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El presente documento de orientacion — que ha sido elaborado por expertos en vigilancia del mercado
pertenecientes a varios grupos de cooperacion administrativa (ADCO) o encargados de presidirlos —,
refleja las buenas pricticas en el campo de la vigilancia del mercado y tiene por objeto contribuir a una
mejor comprension y a la aplicacion coherente de las normas de la UE sobre vigilancia del mercado de
productos no alimentarios en distintos sectores. La informacion facilitada tiene cardicter general y no se
refiere especificamente a ninguna persona u entidad concreta. Tan solo el texto de la legislacion
aplicable de la Union tiene validez juridica y el Tribunal de Justicia de la UE es el unico con
competencia para interpretar la legislacion de la UE de forma vinculante.

Este documento estd dirigido a las autoridades de vigilancia del mercado, dentro de los sectores
incluidos en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 765/2008 sobre acreditacion y vigilancia
del mercado. No obstante, puede ser utilizado, con fines informativos, por cualquier otra parte
interesada o en cualquier otro sector en el que sea necesaria la vigilancia del mercado.

Dado que este documento refleja el estado de la técnica en el momento de su redaccion, puede ser objeto
de posteriores modificaciones.



1. INTRODUCCION

Este documento fue encargado por el grupo de presidentes ADCO para desarrollar unas
buenas précticas de vigilancia del mercado de los productos que fuese aplicable
«horizontalmente» a distintos sectores. Fue elaborado por expertos en vigilancia del mercado
de distintos paises europeos y sectores de la legislacién armonizada de la Unién.

AMBITO DE APLICACION Y AUDIENCIA A LA QUE VA DIRIGIDO

El objeto de este documento es el de proporcionar orientaciones a las autoridades de
vigilancia del mercado del EEE que se encargan de los sectores incluidos en el &mbito de
aplicaciéon del Reglamento (CE) n.° 765/20082. Se prevé que este documento de orientacion
también sea relevante para las autoridades suizas de vigilancia del mercado competentes en
los sectores incluidos en el ambito del Acuerdo de reconocimiento mutuo entre la UE y
Suiza®. Pretende ser un instrumento de trabajo que contribuya a facilitar la vigilancia del
mercado transfronteriza efectiva y aporte una comprensiéon comun de los procedimientos
establecidos en la legislacion de la UE aplicable, garantizando de este modo un enfoque
coherente en esta materia.

Este documento comprende:

e los procedimientos que se describen en el Reglamento (CE) n.° 765/2008 sobre
vigilancia del mercado de los productos que cubre la legislacién de armonizacién de
la Unién. Este Reglamento se aplica de forma directa a los Estados miembros y a las
autoridades nacionales;

e en los casos en que proceda, las disposiciones de vigilancia del mercado que se
describen en la Decision n.° 768/2008/CE sobre un marco comun para la
comercializacién de los productos*y que se han incorporado en la legislacion
sectorial que se ajusta a esta.

Las disposiciones de vigilancia del mercado pertinentes se describen en el capitulo 7 de la
Guia azuls.

Principalmente, el documento aborda la vigilancia del mercado aplicada con relacién a la
legislacion de armonizaciéon de la Unién enumerada en el anexo I. Con relacién a los
productos quimicos incluidos en el ambito de aplicacion del Reglamento REACH, es
necesario que este documento vaya complementado por las orientaciones especificas
elaboradas por la ECHA y el Foro. Este documento no pretende abarcar la Directiva

1 Entre los sectores representados se incluyen: maquinas, equipos de proteccién individual, productos de construccién,
juguetes, equipos radioeléctricos y de telecomunicacién, baja tensién, instrumentos de medida e instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automadtico, aparatos para uso en atmosferas potencialmente explosivas, compatibilidad
electromagnética, embarcaciones de recreo, equipos a presion y recipientes a presién simples, etiquetado energético y
disefio ecolégico.

2 http:/ /eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?2uri=CELEX %3 A32008R0765

3 La version consolidada del acuerdo entre la Comunidad Europea y la Confederacién Suiza sobre el reconocimiento mutuo
en materia de evaluaciéon de la conformidad (DO L 114 de 30.4.2002, p. 369-429) puede consultarse en http://eur-
lex.euroApa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:02002A0430(05)-20150414

4 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?2uri=CELEX %3A32008D0768

5  http:/ /ec.europa.eu/ growth/single-market/ goods/building-blocks es o
http:/ /ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12661/attachments/1/translations/es/renditions/native.
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2001/95/ CE sobre la seguridad general de los productos ©.
DEFINICION DE VIGILANCIA DEL MERCADO

o

Segin el Reglamento (CE) n.° 765/2008, se define vigilancia del mercado como las
actividades llevadas a cabo y las medidas tomadas por las autoridades publicas para velar
por que los productos cumplan los requisitos establecidos o no entrafien un riesgo para la
salud y la seguridad o para otros asuntos relacionados con la protecciéon del interés publico.
Estos requisitos aplicables se recogen en la legislacion de armonizaciéon de la Unién, que

establece normas sobre la comercializaciéon de los productos.

La libre circulaciéon de mercancias es una de las libertades fundamentales del mercado
interior europeo. Los agentes econdémicos de mercancias no alimentarias con frecuencia
pueden introducir sus productos en el mercado interior sin necesitar la autorizacién previa
de una autoridad de vigilancia del mercado. No obstante, deben asegurarse de que dichos
productos cumplen todos los requisitos legales. La vigilancia del mercado se encarga de
verificar que es asi y de establecer medidas que limitan la circulacién de productos no
conformes en la UE. De esta forma, la vigilancia del mercado garantiza la protecciéon de
todos los aspectos del interés publico, como son la salud y la seguridad de las personas o el
medio ambiente, al tiempo que garantiza una competencia leal.

Las actividades de vigilancia del mercado pueden llevarse a cabo de forma proactiva, por
iniciativa de la autoridad de vigilancia del mercado, o reactiva, tras producirse accidentes,
registrarse reclamaciones u otra informacién que requiera investigacion. Las medidas
formales de vigilancia del mercado tnicamente pueden aplicarse una vez que un producto
ha sido introducido en el mercado, puesto en servicio o presentado en aduanas a fin de que
se despache a libre practica’. No obstante, las autoridades de vigilancia del mercado también
podran promover la conformidad proporcionando informacién sobre la legislacién aplicable
(como por medio de comunicados de prensa, sitios web especificos o campafnas de
informacion) durante cualquiera de las fases del proceso de disefio y produccion, y realizar
comprobaciones en ferias y exhibiciones comerciales?.

2. PRINCIPIOS FUNDAMENTALES

Una vigilancia del mercado efectiva se basa en varios principios fundamentales que deben
tenerse en cuenta independientemente de si las actividades llevadas a cabo son proactivas o
activas.

ESTRATEGIA DE VIGILANCIA DEL MERCADO

La vigilancia del mercado no consiste en comprobar cada uno de los productos que se
comercializan, sino en trabajar de forma eficiente e inteligente para controlar una gran
variedad de productos con los recursos disponibles. Una vigilancia del mercado inteligente

Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad general de
los productos (DO L 11 de 15.1.2002, p. 4).

7 Estos conceptos se definen en el glosario. Para obtener aclaraciones adicionales sobre estos conceptos constltese el capitulo
2 de la Guia azul.

Consdltese el capitulo 7.2 de la Guia azul.



tiene en cuenta a qué productos se refiere, las medidas adecuadas para realizar controles y
las medidas de seguimiento mas adecuadas. Ademads, la vigilancia del mercado puede
llevarse a cabo de forma tanto proactiva como reactiva, en funcién de qué modo es mas
eficiente para cumplir los objetivos.

PROPORCIONALIDAD

El articulo 18, apartado 4, del Reglamento (CE) n.°765/2008 requiere que los Estados
miembros se aseguren de que las actividades de vigilancia del mercado se ejercen de acuerdo
con el principio de proporcionalidad. Dicho articulo exige que las autoridades de vigilancia
del mercado no se excedan de lo necesario para conseguir el resultado previsto. En la
préctica, esto implica que a la hora de tomar decisiones sobre medidas correctoras las
autoridades de vigilancia del mercado deben tener en cuenta el nivel de incumplimiento y la
posible incidencia, por ejemplo, la gravedad del dafio y la probabilidad de que se produzca.

COOPERACION TRANSFRONTERIZA

La cooperaciéon entre las autoridades de vigilancia del mercado de distintos Estados
miembros es fundamental para que su actividad sea efectiva. La cooperacién comienza por
un intercambio puntual de informacién sobre los proyectos de planes de inspeccién
requeridos con arreglo al articulo 18, apartado 5, del Reglamento (CE) n.® 765/2008, que debe
dar lugar a la coordinacién eficiente de las iniciativas complementarias (véase mas abajo la
seccion 3.1.3). El articulo 24 del Reglamento obliga a las autoridades de vigilancia del
mercado a proporcionar asistencia si asi se solicita, y a intercambiar informacién y
documentacién, mientras que el articulo 23 establece una base de datos comun para el
intercambio de informacion sobre vigilancia del mercado?®. Las autoridades de vigilancia del
mercado también deben hacer un seguimiento de las medidas restrictivas aplicadas por otras
autoridades de este tipo, a fin de garantizar un control eficaz en todo el mercado tnico.
Asimismo, deben asistir y participar de forma activa en las reuniones de los grupos de
cooperacion administrativa (ADCO!) y, en la medida de lo posible, tomar parte en proyectos
comunes y actuaciones conjuntas de vigilancia del mercado.

LLEGAR AL AGENTE ECONOMICO PERTINENTE

La mayoria de la legislacion que se enumera en el anexo 1 recoge obligaciones claras de los
agentes econémicos, proporcionales a la funciéon que desempefian en la cadena de
suministro. Estas obligaciones de describen de forma detallada en el capitulo 3 de la Guia
azul.

A fin de garantizar la efectividad de la vigilancia del mercado en la UE, las autoridades en
esta materia deben solicitar en todos los casos medidas correctoras por parte del agente
econdmico (ya sea el fabricante o el importador) responsable de la comercializacion del
producto no conforme en el mercado de la UE y el EEE. Esta solicitud deber realizarse antes
de remitirse al distribuidor nacional (es decir, toda persona de la cadena de suministro

9 Enla seccién 2.2 del documento Herramientas puede encontrarse informacién adicional sobre la base de datos ICSMS.

10 En el anexo 2 se recoge mds informacion sobre el procedimiento de cooperacion transfronteriza.

1 También puede obtenerse informacion adicional sobre los ADCO en la seccién 2.1 del documento Herramientas y a través
de http:/ /ec.europa.eu/ growth/single-market/ goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/administrative-
cooperation-groups_es
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distinta del fabricante o el importador que comercializa un producto) o de forma paralela’2.
Remitirse al fabricante o al importador debe contribuir a garantizar que se adoptan medidas
correctoras a escala de la UE y del EEE®. En el caso de los sectores incluidos en el Acuerdo
sobre el reconocimiento mutuo en materia de evaluacion de la conformidad celebrado entre
la UE y Suiza, las autoridades de vigilancia del mercado deberdn abordar el incumplimiento
tanto en el EEE como en Suiza. Dado este contexto, serd necesario interpretar las referencias
hechas a lo largo de este documento a la UE como referencias mas amplias al EEE vy, si
procede, a Suiza.

3. PROCESO DE VIGILANCIA DEL MERCADO/DESCRIPCION

En el siguiente diagrama se resumen las actividades de vigilancia del mercado, de las que
pueden encontrarse descripciones detalladas en las siguientes secciones.

En todos los sectores, el proceso de vigilancia del mercado puede describirse en varias fases
horizontales. En primer lugar, la autoridad de vigilancia del mercado debe determinar a qué
productos o agente econdmico se dirigird para tener la maxima repercusion en el mercado
(véase «Determinacién del objetivo - 3.1»). Posteriormente, la autoridad de vigilancia del
mercado debe aplicar esta estrategia sobre el terreno y tomar muestras cuando proceda
(véase «Muestreo - 3.2»). A continuacion, la autoridad de vigilancia del mercado debe
evaluar la conformidad, lo que puede que requiera solicitar mds informacién al agente
econdémico, por ejemplo el acceso a la documentaciéon técnica (véase «Evaluacion de la
conformidad - 3.3»). Una vez concluida la evaluacion, la autoridad de vigilancia del mercado
puede extraer conclusiones informadas sobre la conformidad del tipo de producto. En esta
fase y antes de que se tome una decisién definitiva, es necesario llevar a cabo un debate con
los agentes econdmicos pertinentes (véase «Actuaciones y medidas de seguimiento - 3.4»).
Toda la informacién recopilada a lo largo del proceso es valiosa y debe servir como
informacion en futuras actividades de vigilancia del mercado.

Las herramientas que se recogen en el anexo 5 ofrecen orientaciones ttiles, documentos y
modelos de apoyo a los funcionarios encargados de la vigilancia del mercado para cada una
de las fases de esta.

12 En el anexo 2 puede encontrarse mds informacién sobre la importancia de solicitar medidas correctoras de cooperacién al
nivel més alto posible de la cadena de suministro, asi como la correspondiente base juridica.

13 FEl fabricante o el importador es responsable de adoptar las medidas correctoras necesarias cuando se les informe de que un
producto no es conforme.



Vigilancia del mercado

'

Determinacion del objetivo 3.1
'
Muestreo 3.2
v
Evaluacion de la conformidad 3.3
'
Acciones y medidas de seguimiento 3.4
v
Fin

3.1. FASE DE DETERMINACION DEL OBJETIVO

Una vigilancia del mercado inteligente y dotada de recursos eficientes contribuye a una
mejor evaluacién de la conformidad de los productos comercializados o que se introducen en
el mercado. Las autoridades de vigilancia del mercado deben priorizar los recursos, a fin de
garantizar que las medidas que adoptan contribuyen de manera eficaz a la proteccion del
interés publico y de unos mercados justos. En el momento de planificar las actividades de
vigilancia del mercado es importante determinar dénde tomar muestras de productos o en
que agente econOmico centrarse.

Existen dos tipos distintos de vigilancia del mercado:
e Vigilancia del mercado proactiva - actividad de vigilancia del mercado prevista

e Vigilancia del mercado reactiva - en respuesta a un acontecimiento externo

3.1.1. Vigilancia del mercado proactiva
a) Conocimiento del mercado

Se recomienda que las autoridades de vigilancia del mercado realicen un ejercicio de cribado
del mercado a fin de determinar qué agentes econémicos estdn activos en un sector concreto;
qué productos estan disponibles y si estos estdn disponibles en comercios o en linea, por
ejemplo. Se aconseja a las autoridades de vigilancia del mercado que cooperen con el sector
para poder identificar las cadenas de suministro y la cuota de mercado, y realicen un estudio
de mercado entre los usuarios finales. También puede recurrirse a los servicios de terceros
para que proporcionen informacién si es posible determinar que esta es fiable. Una vez
concluido el ejercicio de cribado del mercado, la autoridad de vigilancia del mercado deberia



tener una vision general basada en la informacién sobre:

e e] tamafio general del mercado nacional, es decir, la cantidad y el tipo de productos
suministrados en el mercado;

e los nombres y la cuota de mercado de los agentes econémicos que suministran
determinados productos;

e el tipo de agente econdémico (como fabricantes, importadores, distribuidores) y
principales canales de venta (por ejemplo en linea o en comercios minoristas).

La autoridad de vigilancia del mercado debe decidir a qué agentes econémicos y productos
debe dirigirse para obtener el resultado maés eficaz.

Al centrarse en los agentes econdémicos de un sector concreto, debe darse prioridad a
aquellos que presentan una mayor probabilidad de incumplir las normas, aquellos que no
siguen las normas o que poseen cierto historial de incumplimiento, y no elegirlos en funcién
de una seleccién aleatorial4. Para tomar estas decisiones puede ser ttil tener en cuenta los
comentarios del sector, las organizaciones de consumidores, los sindicatos, las inspecciones
de trabajo, los medios de comunicacioén, las reclamaciones de los consumidores y los datos
estadisticos.

Las autoridades de vigilancia del mercado también deben tener en cuenta aquellas
herramientas especificas que pueden utilizarse para evaluar el nivel previsto de conformidad
de un agente econémico o su predisposicion al cumplimiento. Un ejemplo de ello es la
«Table of Eleven», desarrollada para una autoridad nacional en el campo del derecho penal®>.

Al centrarse en productos de un sector concreto, la prioridad debe basarse en el nimero y la
gravedad de los productos no conformes que se encuentran en el mercado. A fin de
maximizar en la medida de lo posible la eficacia y la eficiencia de las intervenciones en el
mercado, la autoridad de vigilancia del mercado debe centrarse en los productos fabricados
en grandes cantidades, y no en un solo producto o en productos con el potencial de generar
una repercusion importante sobre la salud y la seguridad de los consumidores, los usuarios o
el medio ambiente. Centrarse en los envios en los puertos de entrada también puede
constituir un uso eficiente de los recursos, ya que puede impedir la entrada de productos no
conformes al mercado de la UE y evitar actuaciones mds costosas una vez que el producto
estd en la cadena de distribucion. Si los productos se fabrican y comercializan en el mercado
de la UE, centrarse en los productos que se encuentran en las instalaciones de los
distribuidores (sobre todo los mayoristas) es también una forma eficaz y eficiente de
muestreo. Es posible que la inspeccion de productos grandes o industriales (que con
frecuencia se suministran por separado y no pueden ser montados hasta que llegan al
usuario final, por ejemplo, una fabrica) no sea totalmente posible antes de su montaje o
instalacion.

La cooperacién con las autoridades aduaneras en una fase temprana también deberia ser

14 La seleccién aleatoria puede ser beneficiosa en aquellos casos en que se disponga de escasa informacién sobre un sector, por
ejemplo las nuevas tecnologias.
15 Véase la seccion 3.1.1 del documento Herramientas.



sistemdtica cuando se identifiquen los agentes econémicos que importan los productos
objetivo.

Algunos agentes econdmicos tinicamente ofrecen productos en linea, sin tener existencias de
ellos. La Comisiéon Europea estd elaborando orientaciones sobre céomo llevar a cabo las
investigaciones sobre comercio electrénico.

b) Actividades de planificacion

La vigilancia del mercado proactiva hace referencia a las actividades que han sido
especificamente planeadas, organizadas y aplicadas por la autoridad de vigilancia del
mercado.

Las actividades de vigilancia del mercado proactiva son importantes, ya que tienen el
potencial de impedir que se produzcan incumplimientos. Esta es mas rentable que la
vigilancia del mercado reactiva, ya que los recursos y los pardmetros necesarios para llevar a
cabo estas actividades pueden definirse de antemano. Estas actividades también pueden
incluir actuaciones a largo plazo previstas para determinados productos, grupos de
productos o sectores, como la sensibilizacién a través de actividades de comunicacién o con
los agentes econémicos que participan en programas de control de la conformidad, cuando
existan.

El articulo 18, apartado 5, del Reglamento (CE) n.° 765/2008, establece que «Los Estados
miembros elaboraran 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 demas Estados miembros y a la Comisién y
los pondran a disposiciéon del ptublico mediante las comunicaciones electrénicas entre otros».
Este intercambio de informacién puede facilitar la cooperaciéon entre autoridades de
vigilancia del mercado de distintos Estados miembros, y que ademds compartan recursos, al
tiempo que se evita la duplicidad de actividades. Por consiguiente, es importante que se
intercambie informacién sobre las actividades de vigilancia del mercado previstas!é tan
pronto como sea posible. La informacién de cardcter no confidencial sobre las actividades y
los programas de vigilancia del mercado también se pondra a disposiciéon del publico a
través del sitio web de la Comisiéon Europea?”.

La vigilancia del mercado proactiva puede tener que ver con la atencién a los agentes
econdmicos (basada en criterios tales como el historial de incumplimiento, los resultados de
las auditorias, la cuota de mercado, la distribucién de productos o los usuarios, etc.) o con la
atencion a los productos, lo cual en ambos casos puede hacerse dentro de una campana de
vigilancia del mercado centrada. Una vez que se ha seleccionado un agente econémico o un
producto, puede comenzar el proceso de inspeccion con arreglo a la legislacién nacional a fin
de garantizar que se cumplen los requisitos legales.

16 En la practica, se dispone de dos instrumentos adicionales para el intercambio de informacién sobre actividades previstas.
Las autoridades de vigilancia del mercado pueden intercambiar de manera informal ideas sobre futuras iniciativas en un
sector determinado, asi como comunicar planes sectoriales preliminares a la Comision Europea a través de su coordinador
nacional. Posteriormente estos planes se cargan en la plataforma CIRCABC, dentro de la secciéon dedicada al mercado
interior de productos - Grupo de vigilancia del mercado (IMP-MSG). Esta se encuentra a disposicién de las autoridades de
vigilancia del mercado de la UE y todas las solicitudes de acceso pueden remitirse a grow-b1@ec.europa.eu.

17 http:/ /ec.europa.eu/ growth/single-market/ goods/building-blocks/ market-surveillance/organisation_es
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En aquellos casos en que los efectos del incumplimiento no sean identificables de forma
inmediata (por ejemplo, riesgos toxicolégicos o ergonémicos, como los peligros crénicos para
la salud) es preferible la vigilancia del mercado proactiva.

¢) Aplicacién de las campafias de vigilancia del mercado

Una vez que se ha definido el &mbito de aplicacién de una campafa de vigilancia del
mercado concreta (por ejemplo, en cudles y cuantos productos o agentes econémicos
centrarse), la autoridad de vigilancia del mercado todavia tendra que:

e Definir objetivos para verificar que los productos se ajustan a la legislaciéon aplicable
con el fin de garantizar la proteccion de los consumidores y acabar con la
competencia desleal.

¢ Definir la profundidad de la evaluacion de la conformidad que se llevara a cabo?$
e Determinar el periodo durante el que se llevaré a cabo la campafia

e Realizar un estudio de viabilidad para evaluar si existen recursos suficientes para
cubrir el &mbito de aplicacién y los objetivos definidos de la camparia

e Determinar los procedimientos a seguir, por ejemplo, mediante la elaboracién de un
codigo précticol® que permita que una campana sea efectiva y facilite la elaboracién
de un informe normalizado.

Durante la campania, la autoridad de vigilancia del mercado evaluara el incumplimiento y el
riesgo, y adoptara las medidas necesarias contra el agente econémico.

Una vez finalizada la campafia, la autoridad de vigilancia del mercado elaborara un informe
y difundira los resultados de la campafia a las partes interesadas (por ejemplo, las empresas,
el sector, los agentes econémicos, los consumidores, otras autoridades de vigilancia del
mercado, etc.) a través de canales de comunicacion adecuados y accesibles. Aplicara también
las medidas de seguimiento adecuadas.

Las campafias de vigilancia del mercado pueden llevarse a cabo en el &mbito nacional o de
manera conjunta con otros Estados miembros. Se recomiendan especialmente las campaifias
conjuntas de vigilancia del mercado, ya que mejoran la eficacia de las iniciativas nacionales
en el mercado tnico y pueden reducir los costes. Los grupos de cooperaciéon administrativa
(ADCO) pueden desempefiar un papel fundamental en la organizacién de estas campafias. A
fin de promover las campafias conjuntas de vigilancia del mercado, la Comisiéon Europea
ofrece apoyo financiero a las actuaciones que cumplen determinados requisitos, y que se
seleccionan con arreglo a los correspondientes procedimientos de concesién2.

18 Las autoridades de vigilancia del mercado, por ejemplo, pueden optar por realizar una evaluacion de la conformidad amplia
que implique la verificacién administrativa y el muestreo, la verificacién técnica, incluidos ensayos o inspecciones por parte
de laboratorios u organismos de inspecciéon (internos o externos) (en los casos en que no existan conflictos de intereses).
También pueden realizar una evaluacién de la conformidad limitada que implique la verificacion administrativa o el
muestreo y ensayo interno (visual) de aquellos requisitos facilmente viables y para los que no se requiere equipo o el que se
requiere es simple (por ejemplo, medir la superficie reflectante de las prendas de alta visibilidad o medir la longitud de la
cuerda de un juguete).

19 En el documento Herramientas se recogen ejemplos de cédigos de practicas.

20 Las convocatorias de propuestas pueden consultarse en:
http:/ /ec.europa.eu/ growth/contracts-grants/ calls-for-proposals_es y
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3.1.2. Vigilancia del mercado reactiva

No todas las actividades de vigilancia del mercado pueden planearse de forma anticipada.
La vigilancia del mercado reactiva normalmente se produce a consecuencia de un
acontecimiento externo y tiene que ver con una presunta infraccién concreta. Esto podria
incluir incidentes y accidentes?!, notificaciones de otras autoridades de vigilancia del
mercado a través de RAPEX e ICSMS, notificaciones de otras autoridades (por ejemplo,
aduanas??, inspecciones de trabajo, la policia, el inspector social, la autoridad de transporte) o
notificaciones de fuentes externas (como reclamaciones de los consumidores, agentes
econdmicos, organismos notificados, comunicados de prensa, informes de los
consumidores) 2. De conformidad con el principio de proporcionalidad, debe darse
seguimiento a la informacién relativa a productos presuntamente no conformes o que
presentan un riesgo que reciba una autoridad de vigilancia del mercado. A fin de evitar
duplicidades, la autoridad de vigilancia del mercado deberd comprobar el ICSMS, asi como
cualquier otra plataforma adecuada (como las bases de datos nacionales) a fin de comprobar
si el mismo producto ya ha sido evaluado.

Pese a que la vigilancia del mercado reactiva puede generar una sensaciéon de urgencia (ya
que el producto podria ser sospechoso de haber provocado un accidente) y puede atraer la
atencion de los medios de comunicacion, las autoridades de vigilancia del mercado deben
actuar de forma proporcionada y tomar una decision reflexionada y justificable.

3.2. FASE DE MUESTREO

A fin de evaluar la conformidad, con frecuencia las autoridades de vigilancia del mercado
necesitan tomar muestras de los productos. El articulo 19, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 765/2008 establece la base juridica para garantizar que las autoridades de vigilancia del
mercado puedan tomar muestras y solicitar la documentacion y la informacién necesarias
para llevar a cabo sus actividades.

Durante la fase de muestreo es necesario que las autoridades de vigilancia del mercado
definan el ndmero adecuado de muestras y dénde deben tomarse. El planteamiento de
muestreo que adoptard la autoridad de vigilancia del mercado se determinara en funcién de
cada caso, dependiendo de la legislacion, el tipo de producto, el tipo de incumplimiento
analizado, y el nimero de productos en el mercado.

El tipo de incumplimiento objeto de estudio constituye un factor primordial a la hora de
determinar la estrategia de muestreo. Si se trata de un problema de disefio o produccién,
como la falta de un dispositivo de seguridad o que el utilizado no es el adecuado, es
suficiente con un modelo. Si la autoridad de vigilancia del mercado desea evaluar la
conformidad de una categoria de producto estadisticamente representativa, para establecer
la estrategia de muestreo, serd necesario conocer el tamafio de la poblacién del producto, lo

http:/ /ec.europa.eu/chafea/consumers/consumers_calls.html

21 Articulo 18, apartado 2, letra b), del Reglamento (CE) n.° 765/2008.

2 En el Reglamento (CE) n.°765/2008 (capitulo III, secciéon 3) se establece la base juridica para actuar con respecto a las
notificaciones procedentes de las aduanas.

% Articulo 18, apartado 2, letra a), del Reglamento (CE) n.° 765/2008.
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cual puede variar desde un articulo (por ejemplo, una gran maquina industrial) hasta miles
disponibles.

a) Cuédndo y como tomar muestras

Si la autoridad de vigilancia del mercado tiene dudas sobre la conformidad de un producto,
por lo general las muestras se obtienen del agente econémico, durante una campafa de
vigilancia del mercado o como parte de la vigilancia del mercado reactiva.

Las muestras pueden obtenerse en diversos lugares, ya sea en linea o directamente a través
del fabricante, el importador o el distribuidor. En funcién del producto, la autoridad de
vigilancia del mercado puede considerar oportuno inspeccionar las muestras concretas en las
instalaciones de los usuarios finales. Normalmente esto serd asi en caso de los grandes
productos industriales.

Podria ser eficaz obtener muestras y todos los documentos necesarios relacionados (como la
declaracion de conformidad de la UE, las instrucciones de uso, etc.) del agente econémico
responsable de introducir el producto en el mercado. De esta forma, seria posible adoptar
medidas mds exhaustivas y con mayor rapidez para abordar los casos de incumplimiento.

La autoridad de vigilancia del mercado determinard qué muestras obtener entre las
disponibles. Generalmente las muestras se toman sin avisar previamente al agente
econdmico de que se trate. Se reduce el riesgo de que se suministren muestras no
representativas y se vela por que las muestras se correspondan con las disponibles en el
mercado.

La legislacion nacional determina si la autoridad de vigilancia del mercado debe pagar las
muestras tomadas. En caso de que la legislacién nacional exija que la autoridad de vigilancia
del mercado pague, el agente econémico debera emitir un recibo correspondiente a los
productos adquiridos. En caso de que la legislaciéon nacional no exija que la autoridad de
vigilancia del mercado los pague, las muestras seguirdn siendo propiedad del agente
econémico y la autoridad de vigilancia del mercado expedira un formulario de muestreo.

b) Nuamero de muestras

El ntmero de muestras definido en el ambito de aplicacién de la campafia deberd ser
suficiente para la evaluacion y el ensayo previstos. Es importante sefialar que el objetivo de
la inspeccién y el ensayo realizados por la autoridad de vigilancia del mercado es comprobar
si un producto es conforme o no.

En aquellos casos en que una autoridad de vigilancia del mercado inspeccione el producto de
acuerdo con los «requisitos esenciales» de la correspondiente Directiva o Reglamento, el
nimero de muestras solicitado por la autoridad de vigilancia del mercado dependeré de la
complejidad del producto y de los pasos necesarios para el ensayo del producto. Esto se debe
a que puede que en algunos ensayos se destruya el producto y si hubiese que realizar nuevos
ensayos seran necesarias mdas muestras del producto. Asimismo, por razones de caracter
legal (también en funcién de la legislacion nacional) puede resultar necesario contar con otra
muestra que se «sella» y esta disponible para realizar ensayos independientes adicionales en
caso necesario. A fin de aclarar estos aspectos es recomendable realizar un intercambio
previo de informacién con los técnicos del laboratorio encargado del ensayo.
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La responsabilidad de demostrar la no conformidad de las muestras tomadas recae en la
autoridad de vigilancia del mercado. Es responsabilidad del agente econémico demostrar a
la autoridad de vigilancia del mercado si la no conformidad se aplica o no Gnicamente a las
muestras concretas y no a toda la serie de produccién.

En la vigilancia del mercado tinicamente es necesario un enfoque estadistico del muestreo si
una campafia pretende encontrar un resultado representativo para un determinado grupo de
productos. En este caso, el muestreo incluye la definicién del «lote de productos» de los que
se extrajo la muestra.

¢) Manipulacion de las muestras

Al manipular las muestras, es fundamental garantizarla continuidad de las pruebas , y la
autoridad de vigilancia del mercado deberd garantizar que:

e las muestras tomadas se embalan y almacenan de forma que se impida su
manipulacién y dafios en estas

e las muestras pueden identificarse y auditarse de forma inequivoca, por ejemplo,
mediante un etiquetado y un sistema de registro claros.

¢ toda la informacién necesaria sobre las muestras se recoge y registra adecuadamente.
Un formulario de muestreo? debe incluir una identificacion detallada de las
muestras, como, por ejemplo, los datos de la etiqueta, el nimero de muestras
tomadas (con arreglo a las especificaciones técnicas o las normas), fotografias de las
muestras, la localizacién del examen, la fecha en que se tomaron las muestras, el
nombre y la firma del inspector, el nombre y la firma del representante del agente
econdémico y cualquier otro comentario necesario. Posteriormente, la informaciéon
pertinente debe ser introducida en una base de datos nacional, como el ICSMS, u otra
internacional equivalente.

Es fundamental que las muestras se manipulen correctamente, se sellen de forma adecuada,
se aseguren y pueda hacerse un seguimiento de cada una de las fases, desde la toma de la
muestra, hasta su ensayo. Todo sellado de seguridad aplicado a las muestras debe retirarse y
posteriormente registrarse una vez que comience el ensayo.

Debe prestarse atencion a las muestras de productos (por ejemplo, productos quimicos
peligrosos, fuegos artificiales) cuyo transporte y almacenamiento estén regulados. Puede ser
necesario contar con las autorizaciones necesarias o utilizar un servicio de transporte o
almacenamiento especialmente habilitado, lo cual debe planificarse con antelacién.

d) Muestreo de productos de gran tamafio

Una autoridad de vigilancia del mercado podria considerar que no resulta adecuado o
rentable tomar muestras de productos de gran tamafio, o de aquellos suministrados en un
numero demasiado escaso y, en su lugar, deberd determinar qué elementos del producto son
representativos de la conformidad del producto. La autoridad de vigilancia del mercado
puede considerar suficiente realizar un examen detallado de una parte concreta de un
producto de gran tamarfio.

En el caso de los productos de gran tamafio, puede que sea necesario mantener e

2 En la seccion 3.2 del documento Herramientas puede encontrarse un ejemplo.
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inspeccionar el producto en las instalaciones del agente econémico o de los usuarios finales.
Ello requerird que la autoridad de vigilancia del mercado utilice las competencias adecuadas
establecidas de conformidad con la legislacién nacional para tener acceso al producto y
sellarlo, a fin de garantizar que no cambia durante el proceso de investigacién, inspeccién y
ensayo.

3.3. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Es responsabilidad de los agentes econdémicos, segiin sus respectivas funciones en la cadena
de suministro, garantizar la conformidad con toda legislacion pertinente y cumplir todas las
obligaciones de evaluacion de la conformidad adecuadas.

La labor de la autoridad de vigilancia del mercado consiste en comprobar si un producto
cumple los requisitos de la legislacién aplicable. Sin embargo, la autoridad de vigilancia del
mercado no debe emitir una declaracion de conformidad que pueda interpretarse como que
respalda un producto.

Al evaluar la conformidad de un producto, la autoridad de vigilancia del mercado podra
optar por considerar todos los requisitos legislativos pertinentes (una evaluacion completa de la
conformidad) o parte de ellos (una evaluacion parcial de la conformidad). La evaluacion de la
conformidad puede dividirse en conformidad «formal» (requisitos administrativos como
documentacién, marcados, etc.) y conformidad «técnica» (requisitos esenciales) 2.

Las autoridades de vigilancia del mercado intercambiardn puntos de vista sobre como deben
evaluarse los distintos requisitos a fin de garantizar la coherencia, independientemente de la
autoridad de vigilancia del mercado encargada de evaluar el producto. Por lo tanto, podrian
organizarse ejercicios de evaluacion comparativa de resultados a través de los ADCO por los
cuales los miembros evaltan el mismo producto para obtener resultados comparables.
Podran utilizarse listas de verificacion comunes elaboradas por los ADCO a fin de facilitar la
evaluaciéon de la conformidad de grupos de productos concretos?. Para que la evaluacion de
la conformidad y la gestion del riesgo sean eficaces la autoridad de vigilancia del mercado
debe tener acceso a informacién complementaria, como la fecha en la que se introdujo en el
mercado la muestra (con el fin de determinar la exactitud de la evaluacién de la conformidad
del agente econémico) e informacién sobre la cantidad de productos vendidos y que se
encuentran en la cadena de distribucién.

La evaluacion de la conformidad comenzard una vez que se haya realizado una inspeccién o
se haya facilitado una muestra o documento. El siguiente diagrama describe el proceso que
tiene lugar entre la recogida de una muestra y la determinacién de las posteriores medidas
de seguimiento. Las fases identificadas en el diagrama presuponen que la autoridad de
vigilancia del mercado llevard a cabo una evaluaciéon completa de la conformidad con
arreglo a la legislacién pertinente. Cabe recordar que las fases descritas en el diagrama
pueden variar en funcién del producto evaluado y la campafia propiamente dicha.

% Estos términos se refieren a los requisitos evaluados por la autoridad de vigilancia del mercado, y no al riesgo del producto
como consecuencia de su no conformidad.
% Véanse el documento 3.1.2b en la seccion 3.1.2 del documento Herramientas y los documentos de la seccién 3.3.1.
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3.3.1. Fase 1: Registrar la informacién en el ICSMS

La autoridad de vigilancia del mercado debe verificar si el producto que va a evaluarse ya
tfigura en el ICSMS. En caso afirmativo, podria ser de utilidad verificar los detalles de la
informacién sobre el producto y contactar con la autoridad de vigilancia del mercado que la
proceso.

Si no existe informacion sobre el producto, debe registrarse de inmediato la informacién
pertinente sobre este en el ICSMS. Esto es necesario, puesto que, a fin de evitar duplicidades
innecesarias, deberia informarse puntualmente a otras autoridades de vigilancia del mercado
de que el producto, que puede encontrarse en otros Estados miembros, esta siendo evaluado.

En el caso de productos fabricados a gran escala en los que se realiza un elevado namero de
controles iniciales, puede no ser factible introducir informacién en el ICSMS sobre todas las
investigaciones realizadas. Sin embargo, esta informacién debe introducirse como minimo
cuando la autoridad tenga motivos para creer que ese mismo producto también se ha
comercializado en otros Estados miembros o se ha tomado una muestra para su examen.

3.3.2. Fase 2: Determinar quién es el agente econdmico pertinente

Es importante determinar rdpidamente quién es el fabricante o importador responsable de la
introduccion del producto en el mercado. Esto permite que la autoridad de vigilancia del
mercado pueda solicitar informacién y resolver los casos de incumplimiento de manera
eficaz y puntualmente.

Si existe un fabricante o importador en la UE, la autoridad de vigilancia del mercado debe
dirigirse directamente a estos. En caso de que el fabricante esté establecido fuera de la UE, la
autoridad de vigilancia del mercado deberd ponerse en contacto con su representante
autorizado, si es que lo tiene, o tratar de contactar con el fabricante en el tercer pais.

Si el fabricante o importador no estan disponibles o no cooperan, la autoridad de vigilancia
del mercado debe dirigirse al siguiente agente econémico en la cadena de distribucién que
sea posible (por ejemplo, el mayorista o minorista)?”.

Cabe sefialar que un producto no es conforme si en €l no figura el nombre y la direccién del
fabricante o importador. En estos casos, la autoridad de vigilancia del mercado debera
solicitar que el agente econémico del que se obtuvo la muestra del producto facilite
informacion (como las listas de entregas, facturas o pedidos) relativa a dénde se adquirié el
producto, a fin de identificar al operador econémico que ocupa el nivel més alto en la cadena
de distribucién.

2 Algunas legislaciones podran prever que existan otras entidades que deban cumplir determinadas obligaciones, como un
importador privado. La Directiva 2013/53/UE relativa a las embarcaciones de recreo y las motos acuaticas prevé que un
importador privado, antes de poner en servicio el producto, se asegurard de que ha sido disefiado y fabricado de
conformidad con los requisitos establecidos en la legislacion pertinente. Esto significa que, en general, todos los requisitos
para los agentes econdmicos se aplican también al importador privado.
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3.3.3. Fase 3: Solicitar documentos

A fin de realizar una evaluacién exhaustiva de la conformidad, la autoridad de vigilancia del
mercado debe disponer de informacién detallada sobre el producto, que est4 disponible en la
declaracion de conformidad de la UE o la declaracion de prestaciones? y, si fuese necesario,
en la documentacion técnica®. Por lo general, la solicitud de la declaracion de conformidad y
de la documentacién técnica se realizara a través del agente econémico correspondiente o del
agente econémico que ocupa el nivel mas alto en la cadena de suministro (véase la
seccion 3.3.2)30.

En el caso de los productos industriales complejos puede que no sea rentable o necesario
solicitar toda la documentacién técnica. En estos casos, el principio de proporcionalidad
implicaria que la autoridad de vigilancia del mercado no exigiese el expediente técnico
completo, sino solo la documentacion técnica suficiente para respaldar una evaluacién de la
conformidad 3.

Cuando la autoridad de vigilancia del mercado solicite documentacién técnica a un agente
econdémico de otro Estado miembro se recomienda informar a la autoridad de vigilancia del
mercado del Estado miembro en el que tiene su sede el agente econémico. Si la autoridad de
vigilancia del mercado no consigue la documentacién técnica por medio de una solicitud a
ese agente econémico, deberé solicitar la asistencia de la autoridad de vigilancia del mercado
en la que este tiene su sede. Esta autoridad de vigilancia del mercado debe proporcionar una
asistencia adecuada, por ejemplo, facilitando informacién o documentacién, llevando a cabo
investigaciones o adoptando cualquier otra medida adecuada®. En el anexo 2 se recoge mas
informacion sobre el procedimiento de asistencia mutua (véase, en particular, la propuesta
de principios generales y de procedimiento para el caso 1)%.

Si existen pruebas (por ejemplo, un nimero de identificacion en el producto o el embalaje) de
que un organismo notificado ha intervenido en el procedimiento de evaluacién de la
conformidad, la autoridad de vigilancia del mercado podra ponerse en contacto con este
organismo notificado para solicitar mas informacién sobre su implicacién y obtener
informacion sobre el procedimiento de evaluacion de la conformidad34.

Otra importante fuente de informacién se encuentra en las instrucciones de uso y, en el caso
de algunos productos (como los productos de construccién), en la informacién sobre
sustancias peligrosas. Normalmente estas acompafian al producto y deben estar a
disposicién de los usuarios. Cuando se efecttie una evaluaciéon de la conformidad sin contar

2 La mayoria de la legislacién de la UE exige una declaracién de conformidad; pero el Reglamento sobre los productos de
construccién exige una declaracion de prestaciones.

2 En la seccién 3.3.3.1 del documento Herramientas puede consultarse un ejemplo de carta de solicitud de documentos.

% Puede que la cadena de suministro no tenga acceso a la documentacién técnica, pero debe ayudar a la autoridad de
vigilancia del mercado a obtener la informacién pertinente del fabricante. Puede encontrarse un ejemplo en el documento
Herramientas.

31 Para obtener mas detalles constltese la seccion 7.2 de la Guia azul.

%2 La base juridica de este tipo de asistencia mutua, se establece en el articulo 24, apartado?2, del Reglamento (CE)
n.° 765/2008.

3% En la seccion 2.3 del documento Herramientas se recogen modelos para informar a la autoridad de vigilancia del mercado
del Estado miembro en el que tiene su sede el agente, asi como para solicitar su asistencia.

34 En la seccion 3.3.3.2 del documento Herramientas puede encontrarse un ejemplo de carta de solicitud de documentos al
organismo notificado.
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con una muestra, las instrucciones de uso pueden estar disponibles en linea. En caso
necesario, puede solicitarlass al agente econémico y deben ponerse a disposiciéon de la
autoridad de vigilancia del mercado.

3.3.4. Fase 4: Evaluar el cumplimiento de los requisitos formales

Normalmente la evaluacién del cumplimiento de los requisitos formales consiste en
determinar si:

e se ha colocado el marcado de conformidad en el producto o en su embalaje y es
acorde con los requisitos legales;

e la declaraciéon de conformidad o de prestaciones de la UE est4d disponible y se ha
elaborado correctamente;

¢ la documentacion técnica esta disponible y es completa;

e las instrucciones de uso o instalacién estan disponibles y son comprensibles en la
lengua del usuario;

e deben considerarse otros elementos especificos exigidos por la legislacién pertinente
de la UE.

Las situaciones en las que la falta de informacion o el hecho de que esté incompleta (por
ejemplo, informacién relativa a la seguridad para el usuario final) podrian generar un riesgo
no deberian considerarse un incumplimiento formal a la hora de determinar las medidas de

seguimiento adecuadas (véase también la fase 11 de la seccion 3.4).

La autoridad de vigilancia del mercado debe tener presente si parte de la informacion
necesaria para llevar a cabo una evaluacién de la conformidad formal esta disponible en

linea.

Al evaluar la documentacién técnica, la autoridad de vigilancia del mercado debera

comprobard>:

e que la declaraciéon de conformidad o prestaciones de la UE esta disponible y es
completa3®

e la correccién del procedimiento de evaluacién de la conformidad realizado por el
fabricante;

¢ la validez del procedimiento de evaluacién de la conformidad llevado a cabo por el
fabricante en el momento de introducir el producto en el mercado (por ejemplo, una
evaluacién de la conformidad realizada hace diez afios puede no ser vélida para los
productos objeto de muestreo por parte de la autoridad de vigilancia del mercado);

e sise han facilitado todos los documentos necesarios de apoyo a la conformidad.

% Véanse los ejemplos de listas de verificacion tanto de la evaluacion de la conformidad formal como técnica disponibles en la
seccién 3.3.1 del documento Herramientas.
% Solo podra evaluarse la exactitud de la declaracion de conformidad conjuntamente con el resto de la documentacion técnica.
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3.3.5. Fase 5: Evaluar el cumplimiento de los requisitos técnicos

La evaluaciéon del cumplimiento de los requisitos técnicos permitird determinar si el
producto cumple los requisitos esenciales o las especificaciones técnicas establecidas en la
legislacion pertinente de la UE. Para ello, la autoridad de vigilancia del mercado o un tercero
independiente (por ejemplo, el laboratorio de ensayo) someterd el producto a ensayo. No es
obligatorio en todos los sectores que el tercero esté acreditado, aunque esto proporciona una
garantia adicional de la competencia de este organismo. En el caso de algunos productos
(por ejemplo, productos industriales o de gran tamafio), la autoridad de vigilancia del
mercado puede identificar casos de incumplimiento con una simple inspeccion visual. Estos
productos rara vez se someten a la evaluacién de un tercero, pero si se necesita una opinién
independiente, podra designarse un ingeniero externo con competencia en los aspectos que
han de ser examinados para que proporcione pruebas periciales sobre aspectos concretos de
la conformidad.

Definir qué ensayos deben realizarse requiere un anélisis adecuado y depende de mdltiples
variables como, por ejemplo, la disponibilidad de las normas armonizadas pertinentes y su
aplicacién por parte del fabricante. Por lo tanto, es fundamental poder acceder a la
declaracion de conformidad o la documentacién técnica, que proporciona informacién sobre
la evaluacion de la conformidad del fabricante. Podria ser necesario solicitar mas
informacion al fabricante sobre cémo someter a ensayo el producto (por ejemplo, para
ponerlo en modo de prueba).

Los resultados de los ensayos deberan registrarse en los informes de ensayo y la autoridad
de vigilancia del mercado también debe analizar la documentacién técnica para evaluar los
resultados.

La realizaciéon de la evaluaciéon de la conformidad dependerd de si existe una norma
armonizada y ha sido utilizada por el fabricante, si se hace por referencia directa a los
requisitos esenciales, o se exige por ley que participe un organismo notificado. Por lo tanto,
seran posibles las siguientes hipétesis:

e existe una norma europea, pero no se ha aplicado (por completo) y se han utilizado
otras normas;

¢ se ha aplicado una norma europea, pero esta no cubre todos los requisitos o peligros
esenciales.

Asi pues, es posible que un producto se ajuste a una norma armonizada, pero no a la
legislacion. Una manera eficaz de evaluar la conformidad técnica consiste en someter el
producto a ensayo comparandolo con una norma armonizada pertinente y evaluar si se ha
visto comprometida la conformidad con la legislacion.

La autoridad de vigilancia del mercado también debe tener presente que es posible utilizar
otras normas (como ISO, IEC, nacionales) en aquellos casos en que no existen normas
europeas. También puede darse el caso de que no exista ninguna norma. En tales casos,
podria ser conveniente acordar un procedimiento adecuado, ya sea dentro de los ADCO o
conjuntamente con otras partes interesadas.

La autoridad de vigilancia del mercado debe ser consciente de que el fabricante es libre de
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elegir su propio método para demostrar la conformidad con los requisitos esenciales. La
autoridad debe contrastarlo con los requisitos esenciales, puesto que el uso de las normas
armonizadas constituye el método de ensayo del estado de la técnica acordado.

Cuando en la evaluacién de la conformidad ha participado un organismo notificado, puede
resultar procedente solicitarle informacién respecto a su grado de implicacion y los
documentos en los que se ha basado la evaluacion?®.

3.3.6. Fase 6: Evaluacién del riesgo

Con arreglo a las disposiciones de la legislacién de la UE, la autoridad de vigilancia del
mercado debe realizar una evaluacién del riesgo® (como parte de la evaluaciéon de la
conformidad) tan pronto como se identifique un producto no conforme que represente un
riesgo para la salud o la seguridad de las personas u otros aspectos de la protecciéon del
interés publico. La autoridad de vigilancia del mercado debera evaluar la naturaleza y el
grado de ese riesgo y documentar los resultados. Esto es necesario a fin de determinar el
nivel de riesgo cuando las notificaciones se realizan tanto en ICSMS como RAPEX en
aquellos casos en que debe indicarse una categoria de riesgo.

Los resultados de la evaluacion del riesgo deben determinar el nivel de riesgo y facilitar la
informacion pertinente a la autoridad de vigilancia del mercado para que pueda dictar una
medida proporcionada cuando el agente econémico no adopta las medidas oportunas y
decidir si es necesario un procedimiento RAPEX.

El grupo de expertos sobre el mercado interior de productos - grupo de vigilancia del
mercado y los ADCO han desarrollado una metodologia comun para la evaluacion del riesgo
de los productos no conformes (la metodologia de evaluacion del riesgo a escala de la UE)®.
Esta metodologia se basa en las Directrices RAPEX%, elaboradas en el marco de la Directiva
sobre seguridad general de los productos (DSGP), las cuales amplia en dos aspectos:

e asegurarse de que se tienen en cuenta las categorias de riesgo publico méas amplias
protegidas por la legislacion de armonizacion de la UE;

e reflejar los requisitos legales especificos relativos a los productos armonizados.
Pueden desarrollarse y estan desarrollandose métodos de evaluacion del riesgo para
sectores o aspectos concretos dentro de la metodologia coman.

% Una evaluacion del riesgo realizada por la autoridad de vigilancia del mercado se centra en el incumplimiento, mientras
que la realizada por un fabricante tiene en cuenta todos los peligros pertinentes y servira como informacion sobre las
medidas necesarias para reducir el riesgo cuando se disefia o fabrica un producto.

3 Puede consultarse en:
http:/ /ec.europa.eu/DocsRoom/documents/15261/attachments/1/translations/en/renditions/native o a través de
http:/ /ec.europa.eu/ growth/single-market/ goods/building-blocks/ market-surveillance / organisation/index_en.htm en la
seccién «Studies, reports and conclusions of expert groups» (Estudios, informes y conclusiones de los grupos de expertos).

% Directrices para la gestion de RAPEX y del procedimiento de notificacién creado por la Directiva sobre seguridad general
de los productos, que se establecen en la Decisiéon de la Comisién 2010/15/UE.
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3.3.7. Fase 7: Informar a los agentes econdmicos (no se han detectado problemas)

Si los agentes econémicos son conscientes de que su producto estd siendo evaluado,
constituye una buena préctica informarles del resultado por escrito, incluso si no se han
detectado problemas. No obstante, conviene garantizar que el agente econémico no hace un
uso indebido de esta comunicacién a modo de aval o certificado de conformidad. La
comunicacién nunca deberia indicar que el producto es conforme, ya que la autoridad de
vigilancia del mercado no ha evaluado por completo el producto ni el proceso de fabricacién.

3.3.8. Fase 8: Completar la informacion en el ICSMS

A fin de evitar duplicar investigaciones es necesario ofrecer informacién pertinente a otras
autoridades de vigilancia del mercado, asi como los resultados de la evaluacién llevada a
cabo, los documentos recibidos del agente econémico y otra informacién pertinente a través
del ICSMS tan pronto como sea posible.

3.4. ACCIONES Y MEDIDAS DE SEGUIMIENTO

En caso de incumplimiento, la autoridad de vigilancia del mercado debe solicitar al
fabricante® o al importador responsable de la introduccién del producto en el mercado, que
adopte medidas correctivas en un plazo razonable (salvo que se requiera una accién
inmediata para combatir un grave riesgo para la seguridad o el medio ambiente) de acuerdo
con sus obligaciones (es decir, hacer que el producto sea conforme u otras medidas
correctoras). Esto deberia hacerse antes de dirigirse al distribuidor#! o de forma paralela, para
que las medidas correctoras puedan abordarse al més alto nivel posible dentro del mercado
anico.

En primer lugar, la autoridad de vigilancia del mercado debera exigir al agente econémico
que adopte voluntariamente medidas correctoras para solucionar el problema%. Las medidas
correctoras deben ser proporcionales a los riesgos implicados y tratar de resolver el
incumplimiento de los productos suministrados en todos los Estados miembros y no solo en
el Estado miembro en el que se detect6 inicialmente el incumplimiento®.

En esta seccion se explican las correspondientes fases que aplica la autoridad de vigilancia
del mercado de acuerdo con las disposiciones modelo (en particular, los articulos modelo 31
a 34) de la Decision n.° 768/2008/ CE sobre un marco comtn para la comercializacién de los
productos que se ha incorporado en los nuevos reglamentos y directivas de armonizacién
europea.

40 El fabricante puede estar ubicado en la UE o en un tercer pais. Si este se encuentra en un tercer pais, es posible dirigirse a €l
a través de su representante autorizado.

4 Toda persona de la cadena de suministro distinta del fabricante o el importador que comercializa un producto.

4 Una accién voluntaria es la que lleva a cabo el agente econémico antes de que la autoridad de vigilancia del mercado
requiera medidas correctoras especificas. Los articulos modelo R2, apartado 8, R4, apartado 7, y R5, apartado 4, de la
Decisién n.° 768/2008/CE, obligan a los fabricantes, importadores y distribuidores a aplicar medidas correctoras si tienen
conocimiento de que los productos que han comercializado no son conformes.

4 El articulo R31, apartado 3, de la Decision n.° 768/2008/CE y las pertinentes disposiciones de la legislacién de armonizacién
de la UE obligan al agente econémico a garantizar que se adoptan las medidas correctoras pertinentes en relacion con todos
los productos afectados que haya comercializado en el mercado de la UE.
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3.4.1. Tratamiento de productos no conformes

El papel de la autoridad de vigilancia del mercado consiste en comunicar la naturaleza del
incumplimiento al agente econémico y asegurarse de que las medidas adoptadas son
adecuadas y se llevan a cabo en su totalidad. En funcién de la naturaleza del
incumplimiento, el riesgo que implica y las medidas adoptadas por el agente econémico,
puede ser necesario tomar medidas proporcionadas formales que garanticen el
cumplimiento de la normativa.

Cuando el agente econémico no adopte medidas voluntarias, o si se considera que las
medidas voluntarias no son adecuadas para solucionar el problema o se detecta un riesgo
grave, la autoridad de vigilancia del mercado debera adoptar todas la medidas provisionales
adecuadas y las notificard a la Comisiéon Europea y a otras autoridades de vigilancia del
mercado, a menos que el incumplimiento se limite exclusivamente a su territorio. El
propésito de la notificacién es informar a todas las autoridades nacionales de vigilancia del
mercado sobre los productos no conformes que suponen un riesgo y conseguir que las
restricciones necesarias se amplien a todos los Estados miembros para garantizar un nivel de
proteccion equivalente en toda la UE.

En el siguiente diagrama se explica este proceso y las medidas necesarias que deben
adoptarse con relacién a los productos no conformes:
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Fase 1: una vez que se han realizado la evaluaciéon de la conformidad y del riesgo, la
autoridad de vigilancia del mercado debera determinar las medidas de seguimiento, que
estardn determinadas en funcion de la gravedad del riesgo*.

Fase 2: en aquellos casos en que el producto entrafia un riesgo grave que requiera una
intervencion répida, incluidos los casos en que los efectos del riesgo no son inmediatos, la
autoridad de vigilancia del mercado debera asegurarse de que los productos se recuperan se
retiran, se prohibe o limita su disponibilidad en el mercado o que el agente econémico
adopta otras medidas correctoras apropiadas.

Si no es posible que el agente econémico acuerde y lleve a cabo medidas voluntarias de
forma inmediata, serd necesaria una intervencién formal obligatoria. En caso de urgencia,
puede ser igualmente legitimo que se adopten medidas antes de dar la oportunidad al agente
econémico de que plantee sus puntos de vista. En esta situacién, el agente econémico debera
tener la oportunidad de exponer su punto de vista tan pronto como sea posible y
posteriormente se revisardn las medidas adoptadas.

Fase 3: las medidas adoptadas con respecto a los productos que plantean un riesgo grave
requieren que se notifique a través del Sistema Comunitario de Intercambio Répido de
Informaciéon (RAPEX), establecido con arreglo al articulo 12 de la Directiva 2001/95/CE
(Directiva sobre la seguridad general de los productos) y ampliado a todos los productos
armonizados mediante el Reglamento (CE) n.® 765/2008%.

Fase 4: en caso de que el producto no plantee ningtn riesgo grave (o si se han adoptado
rapidamente medidas correctoras a escala nacional para resolver el caso de un producto no
conforme que presenta un riesgo grave) la autoridad de vigilancia del mercado debera
informar inmediatamente al agente econémico acerca del incumplimiento del producto. La
autoridad de vigilancia del mercado debera intentar comprender las razones del
incumplimiento y comprometer al agente econémico para que adopte todas las medidas
correctoras adecuadas con el fin de poner el producto en conformidad, retirarlo del mercado
o recuperarlo en un periodo razonable. Es fundamental que se solicite al agente econémico
que conteste en un plazo razonable determinado. La autoridad de vigilancia del mercado
debera examinar asimismo si es necesario informar al organismo u organismos notificados y
las autoridades de notificacion (si fuese necesario)4.

La autoridad de vigilancia del mercado debera ponerse en contacto con el agente econémico
correspondiente de la Unién, pese a que no se encuentre en su jurisdiccién, y solicitara que se
adopten las medidas correctoras voluntarias necesarias. 47

Si el agente econémico no coopera, la autoridad de vigilancia del mercado adoptara medidas

4 Enla seccion 3.4.1 del documento Herramientas se recogen listas de verificacién de las medidas de seguimiento.
4% Véanse la anterior nota al pie 39. Existe un punto de contacto RAPEX en todos los Estados miembros que puede

proporcionar asesoramiento a estos a través de
http:/ /ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety _products/rapex/docs/rapex_contact_points_en.pdf.

4 En las secciones 3.4.2 y 3.4.3 del documento Herramientas pueden encontrarse ejemplos de correspondencia con el agente
econdmico.

47 En las secciones 5.1, 5.2, 5.3 y 5.4 del documento Herramientas pueden encontrarse ejemplos de una autoridad de vigilancia
del mercado que contacta con un agente econémico ubicado fuera de su jurisdiccion. En el caso que se plantea en la
seccion 5.1, la cuestion se solucioné mediante medidas voluntarias.
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restrictivas dentro de su territorio nacional e invocard el procedimiento de clausula de
salvaguardia. En este caso la cooperacion transfronteriza (véase el anexo 2) pasa a ser
fundamental.

Fase 5: el agente econdémico (tanto europeo como nacional) debe disponer de tiempo
suficiente para responder 4 y puede proporcionar una explicacién relativa a las
constataciones hechas por la autoridad de vigilancia del mercado o proponer medidas
correctoras, las cuales podrian haberse iniciado ya.

Fase 6: la autoridad de vigilancia del mercado debe utilizar la informacion recibida del
agente economico para analizar la evaluacion de la conformidad y del riesgo llevada a cabo.
Esta informacion podria atenuar el resultado original o conducir a un resultado mas o menos
grave. Es fundamental que la autoridad de vigilancia del mercado evalte posteriormente las
medidas propuestas por el agente econémico y exija que se apliquen medidas correctoras
mas amplias cuando sea necesario.

Fase 7: de conformidad con el articulo 18, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 765/2008, la
autoridad de vigilancia del mercado debera evaluar si el agente econémico ha aplicado en su
totalidad las medidas voluntarias acordadas. Completar estas acciones con éxito deberia
garantizar que se ha resuelto el problema de incumplimiento y que los nuevos productos

comercializados o introducidos en el mercado serdn conformes.

Fase 8: si ya se han adoptado las fases 2 y 3 de los procedimientos de seguimiento, la
autoridad de vigilancia del mercado pasard a la fase 14, si no, continuara con la fase 9.

Fase 9: tras evaluar las medidas voluntarias adoptadas por el agente econémico, la autoridad
de vigilancia del mercado decidira si es necesario tomar més medidas correctoras o si puede
cerrarse el caso.

Fase 10: la autoridad de vigilancia del mercado puede solicitar que se adopten medidas
correctoras adicionales cuando las medidas voluntarias no sean suficientes para impedir que
los productos no conformes sean introducidos en el mercado o para mitigar los riesgos de los
productos no conformes que ya se hayan introducido en el mercado.

Las medidas correctoras adicionales se basaran en la legislacion europea y nacional
especifica, asi como en las que se definen en el Reglamento (CE) n.° 765/2008, que incluye:

e restricciones a la introduccion de productos en el mercado o para hacer que los
productos sean conformes;

e detener la introduccién de productos en el mercado;
e retirada de productos;

e recuperacion de productos.

Pueden exigirse estas medidas al agente econémico, independientemente de su ubicacién,
pero Unicamente puede garantizarse su observacién cuando existe una infraccién en la

4 Articulo 21, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 765/2008.
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jurisdiccién de la autoridad de vigilancia del mercado®. La cooperacién transfronteriza seré
necesaria en aquellos casos en que el agente econémico no se encuentre en el Estado
miembro de la autoridad de vigilancia del mercado.

Fase 11: un incumplimiento puede considerarse «formal sin riesgo» cuando se limita
solamente a requisitos formales (por ejemplo, si falta informacion relativa a la trazabilidad y
los marcados o se ha colocado de forma incorrecta en lo referente a su disefio, visibilidad de
sus dimensiones o legibilidad y que no existen otros motivos para creer que el producto
plantea un riesgo®). En este caso, después de haber tomado las medidas apropiadas para
restringir la comercializacion del producto, la autoridad de vigilancia del mercado informara
a los restantes Estados miembros y a la Comision Europea mediante la introducciéon de toda
la informacién disponible en el ICSMS (véase la fase 14).

Fase 12: si las medidas voluntarias adoptadas por el agente econémico en la fase 7 son
satisfactorias y resuelven el problema, la autoridad de vigilancia del mercado lo indicara
claramente a través del ICSMS.

Fase 13: la autoridad de vigilancia del mercado valorara si es adecuado y proporcionado
imponer sanciones (sanciones con arreglo a la legislacion nacional), a raiz de las medidas
correctoras del agente econémico.

Fase 14: si el producto plantea un riesgo para la salud o la seguridad de las personas u otros
aspectos de la proteccién del interés ptblico amparados por la legislacion en la que se basa la
evaluacion y no se limita a su territorio nacional, la autoridad de vigilancia del mercado
informard sin demora a la Comisién Europea y a los demés Estados miembros a través del
ICSMS sobre las medidas adoptadas para prohibir o restringir la comercializacién del
producto en su mercado nacional, retirarlo del mercado o recuperarlo. Si el producto se
vende en distintos Estados miembros, la autoridad de vigilancia del mercado debera ampliar
las medidas adoptadas a otros agentes econémicos nacionales. Si parece que el producto
entrafia un riesgo grave, la autoridad de vigilancia del mercado emitird una notificacién
RAPEX.

Fase 15: la informacién relativa a las medidas adoptadas con respecto a otros agentes
econdémicos con relaciéon al mismo producto debe subirse al ICSMS a fin de garantizar un
intercambio exhaustivo de informacién. Si el producto entrafia un riesgo grave, otras
autoridades de vigilancia del mercado deberan haber emitido una reacciéon de RAPEX como
seguimiento a las medidas notificadas inicialmente en el sistema.

Fase 16: si el producto plantea un riesgo y se formulan objeciones contra las medidas
adoptadas por la autoridad de vigilancia del mercado que inici6 el procedimiento, el caso
serd evaluado por la Comisién Europea en el marco del procedimiento de clausula de
salvaguardia de la Unién.

4 En las secciones 5.2, 53 y 5.4 del documento Herramientas pueden encontrarse ejemplos de medidas adoptadas por las
autoridades de vigilancia del mercado contra un agente econémico ubicado fuera de su propia jurisdiccion.

5 En los casos en los que falte el marcado CE u otros marcados exigidos, la autoridad de vigilancia del mercado tiene motivos
para pensar que el incumplimiento va mas alla de este requisito formal y el producto plantea un riesgo. Por tanto, pasara a
la fase 14. Véase también la seccion 7.4.5 de la Guia azul.
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Fase 17: si no se presenta ninguna objecién, las medidas se consideran validas y deben ser
aplicadas por todas las demas autoridades de vigilancia de los mercados en los que se
introdujo el producto.

3.4.2. Procedimiento de clausula de salvaguardia de la Unién

En la Decisién n.° 768/2008/CE se establece un procedimiento de cldusula de salvaguardia
de la Unién 3! aplicable cuando se plantee una objecion a las medidas restrictivas
comunicadas por la autoridad de vigilancia del mercado.

El procedimiento de clausula de salvaguardia tiene por objeto permitir a la Comision
Europea adoptar una postura con respecto a las medidas nacionales que restringen la libre
circulacién de los productos a fin de garantizar el funcionamiento del mercado interior.

En el siguiente diagrama se explica el procedimiento de cldusula de salvaguardia y las fases
necesarias que deben seguirse.

51 Este procedimiento Gnicamente es pertinente con respecto a la legislacion sectorial adaptada al modelo establecido en la
Decisién n.° 768/2008/CE. A la legislacién sectorial que no haya sido armonizada con dicha Decisién se le aplicard un
procedimiento distinto.
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Fase 18: el procedimiento de clausula de salvaguardia se inicia si otra autoridad de vigilancia
del mercado plantea una objecién a través del ICSMS en el plazo de tres meses> contados a
partir de la notificacion por parte de la autoridad de vigilancia del mercado que inici6 el
proceso o si dentro del mismo periodo la Comisiéon Europea informa a la autoridad de
vigilancia del mercado, a través del ICSMS, de que la medida podria ser contraria al Derecho
de la UE.

Fase 19: la Comisiéon Europea:

e consultard a todas las autoridades de vigilancia del mercado y los agentes
econdmicos pertinentes sin demora, a través de los medios adecuados, por escrito,
para garantizar que se mantiene informada a la autoridad de vigilancia del mercado
sobre cualquier respuesta del agente econémico.

e cvaluara la medida teniendo en cuenta las consultas celebradas con la autoridad de
vigilancia del mercado y el agente econémico.

e decidird si la medida nacional esta o no justificada con arreglo a la evaluacién de la
medida.

Fase 20: la Comision Europea adoptard y comunicaré su decision a todas las autoridades de
vigilancia del mercado y al agente econémico y actualizara oportunamente el ICSMS.

Fase 21: la Comision Europea informard a la autoridad de vigilancia del mercado si la
medida se considera justificada o si la autoridad de vigilancia del mercado debe retirarla.

Fase 22: si la medida se considera justificada, todas las autoridades de vigilancia del mercado
deberan adoptar las medidas necesarias para velar por que el producto no conforme sea
retirado del mercado o recuperado de manos del usuario final e informar oportunamente a la
Comision Europea.

Fase 23: si la medida se considera injustificada, la autoridad de vigilancia del mercado que
inici6 el proceso debe retirar la medida, asi como toda notificacion RAPEX asociada.

Fase 24: la autoridad de vigilancia del mercado debe cargar en el ICSMS toda la informacién
relativa a las medidas nacionales (independientemente de que se mantengan o se retiren).

Fase 25: la Comision Europea debera evaluar si una medida se atribuye a carencias de una
norma armonizada.

Fase 26: cuando se considere que la medida nacional esta justificada y el incumplimiento del
producto se atribuya a carencias de las normas armonizadas, la Comisién Europea aplicard el
procedimiento contemplado en el articulo 11 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012 relativo a la
objecién formal a las normas armonizadas.

52 Salvo disposicién en contrario especificada en la legislacion de armonizacién sectorial de la UE.
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4. COOPERACION CON LAS AUTORIDADES DE CONTROL FRONTERIZO
(ADUANAS)

Los articulos 27 a 29 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 sobre acreditacion y vigilancia del
mercado establecen la obligacion de efectuar controles de los productos que se introducen en
el mercado de la UE y establecer una base juridica para la cooperacién entre las autoridades
responsables de los controles de las fronteras (aduanas) y las autoridades de vigilancia del
mercado.

Los controles fronterizos son un instrumento eficaz para llevar a cabo la vigilancia del
mercado de los productos antes de su introduccién en el mercado tnico. Las autoridades de
aduanas, en cooperacion con las autoridades de vigilancia del mercado, pueden crear filtros
(por ejemplo, nombre del fabricante, tipo de producto, nombre del importador, etc.) de
acuerdo con los cédigos de la nomenclatura combinada53 utilizados en la base de datos
TARIC de las aduanas de la UE54.

Las disposiciones nacionales relativas al papel de las aduanas varian, ya que en algunos
Estados miembros las aduanas son una autoridad de vigilancia del mercado y en otros no.

No obstante, en todos los Estados miembros es fundamental la cooperacion entre las aduanas
(que pueden examinar las mercancias en el puerto de entrada y suspender el despacho a
libre practica de aquellas supuestamente no conformes) y las autoridades de vigilancia del
mercado (que pueden evaluar la conformidad de los productos y exigir medidas correctoras
apropiadas) para garantizar que las actividades respectivas de ambas autoridades son
complementarias y eficaces. Para facilitar esta labor, la Comisién Europea (bajo la direccién
de la DG TAXUD) ha elaborado unas directrices sobre los controles de importacién en el
ambito de la seguridad de los productos y su conformidad>.

La cooperacion entre las autoridades de vigilancia del mercado y de aduanas podria basarse
en acuerdos escritos o de otro tipo, por ejemplo, sobre en qué segmentos de productos
centrarse, en como se intercambiard la informacién (como la informacién de contacto de la
autoridad de vigilancia del mercado, incluidos los ntimeros de teléfono y las direcciones de
correo electrénico) y con qué frecuencia se revisara y evaluara el acuerdo.

En la legislacion nacional deberfan aclararse aspectos como el procedimiento que ha de
seguirse para destruir productos y quién sufraga los costes de destruccién y almacenamiento
de los productos mientras no sean despachados a libre practica.

Para que la cooperacion sea efectiva, la autoridad de vigilancia del mercado, al tratar de
obtener ayuda para campanias especificas, debe proporcionar formacién o herramientas (por
ejemplo, una lista de verificacién) a los inspectores de aduanas a fin de detectar

5% Puede obtenerse mas informacién sobre los c6digos de la nomenclatura combinada en
http:/ /ec.europa.eu/taxation_customs/customs/customs_duties/tariff aspects/combined nomenclature/index_en.htm.

5 El TARIC, Arancel integrado de la Unién Europea, es una base de datos multilingiie en la que estan integradas todas las
medidas relacionadas con el arancel aduanero y la legislacién comercial y agricola de la UE. Al integrar y codificar estas
medidas, el TARIC garantiza su aplicacion uniforme por parte de todos los Estados miembros y proporciona a todos los
agentes econdmicos una visién clara de todas las medidas que deben tomarse para importar a la UE o exportar mercancias
desde la UE. También permite recopilar estadisticas sobre las medidas en cuestion correspondientes al conjunto de la UE.
Puede obtenerse informacion adicional sobre el TARIC en
http:/ /ec.europa.eu/taxation_customs/customs/customs_duties/tariff aspects/customs_tariff/index_en.htm.

5  https://ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/docs/body/ guidelines_en.pdf.
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incumplimientos concretos en los productos.

A fin de que los funcionarios de aduanas puedan desempefar sus funciones, la Comisién

Europea, junto con las autoridades de vigilancia del mercado y a través de los ADCO han

preparado fichas informativas y listas de verificaciéon en los que se resumen los requisitos

legales de la UE aplicables a determinadas categorias de mercancias>. Ademas, ha

desarrollado un planteamiento comtn basado en el riesgo de la seguridad de los productos

en las aduanas y controles de seguridad y de conformidad para establecer perfiles de

riesgo’. De acuerdo con el planteamiento propuesto, las autoridades de vigilancia del

mercado pueden solicitar a las autoridades de aduanas que establezcan perfiles de riesgo,

con criterios pertinentes como, por ejemplo, el nombre del fabricante o del importador, el

tipo de producto, etc. respecto a determinados productos.

En el siguiente diagrama se describe el proceso y las fases necesarias que deben completarse

en la cooperacion con los servicios de aduanas.

56

57

Los funcionarios de aduanas y de vigilancia del mercado pueden obtener una copia de estos documentos ya sea a través de
sus representantes nacionales en el «Customs 2020 project group on product safety and compliance controls on imported
goods» (Grupo del proyecto Aduana 2020 sobre seguridad de los productos y controles de conformidad de las mercancias
importadas) gestionada por la DG TAXUD o solicitindola a la siguiente direccién: taxud-unit-bl@ec.europa.eu. En la
seccién 4 del documento Herramientas pueden encontrarse modelos de listas de verificacién y de fichas informativas.
Constltese el documento «Cooperation between Customs and Market Surveillance Authorities on risk management in the
area of product safety and compliance controls on imported goods» (Cooperacién entre las autoridades de aduanas y las
autoridades de vigilancia del mercado sobre la gestion del riesgo en el ambito de la seguridad de los productos y los
controles de conformidad de las mercancias importadas), version final de 11 de noviembre de 2015. Los funcionarios de
aduanas y de vigilancia del mercado pueden obtener una copia del documento, bien a través de sus representantes
nacionales en el «Customs 2020 project group on product safety and compliance controls on imported goods» gestionado
por la DG TAXUD o solicitdndola a la siguiente direccion: taxud-unit-bl@ec.europa.eu.
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Cooperacion de la AVM con las autoridades de aduanas

® Las autoridades de aduanas evaldan los envios y

detienen los productos dudosos

01 ® En caso de productos dudosos, las autoridades de
aduanas suspenden el despacho a libre practica y
contactan con la AVM o las AVM pertinentes
02 La AVM debera responder en el plazo de tresdias habiles

si va a iniciar un procedimiento adicional

\ 4

¢lnicia la AVM un procedimiento?

¢El producto plantea un riesgo Si

grave?

¢El producto plantea otro tipo de
incumplimiento?

La AVM podré recopilar datos sobre el

La AVM recopila datos sobre el producto y los

Las AVM recopilan datos sobre el producto, los

06 producto e informar a las autoridades de 08 carga en el ICSMS; Si procede, solicita a la 11 cargan en el ICSMS e informan a las autoridades
aduanas empresa que corrija el incumplimiento de aduanas
La AVM prohibe que los productos se
4 comercialicen en la UE y solicita a las
Si ¢Se ha solucionado el autoridades de aduanas que marquen la
incumplimiento del producto? 12 documentacion del producto como:
«Producto peligroso — despacho a libre
practica no autorizado — Reglamento (CE)
n.2 765/2008».
A 4
La AVM prohibe que los productos se
comercialicen en la UE y solicita a las
Las autoridades de aduanas despachan el autoridades de aduanas que marquen la
07 producto a libre practica (articulo 28, 10 documentacion del producto como: Si fuese necesario y proporcionado, las
apartados 1 02) «Producto no conforme — despacho a libre autoridades de aduanas o las AVM podran
practica no autorizado — Reglamento (CE) 13 destruir o inutilizar de otro modo los productos

n.2 765/2008».

que plantean un riesgo grave (articulo 29,
apartado 4)

A 4

Cerrar el caso
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Fase 1: si las autoridades de aduanas sospechan que un producto no es conforme se pondran
en contacto con la autoridad de vigilancia del mercado. Para que esto sea posible, la
autoridad de vigilancia del mercado debera facilitar y mantener la informacién de contacto.

Fases 2-3: aunque la autoridad de vigilancia del mercado no tiene por qué tomar una
decisién inmediata sobre la conformidad del producto, debera responder en un plazo de tres
dias habiles para informar a las autoridades de aduanas si tienen la intencién de actuar o no
con arreglo a la informacion. Si la autoridad de vigilancia del mercado no responde dentro
de este plazo, el articulo 28, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 765/2008 establece que las
autoridades de aduanas deberan despachar el producto.

Fase 4: la autoridad de vigilancia del mercado determina si el producto entrafia un riesgo
grave.

Fase 5: la autoridad de vigilancia del mercado determina si el producto plantea otros
incumplimientos.

Fase 6: para las autoridades de vigilancia del mercado puede ser til recopilar datos sobre los
productos a fin de identificar tendencias y patrones sobre los que basar las futuras
actividades de vigilancia del mercado proactivas.

Fase 7: si una autoridad de vigilancia del mercado no identifica un caso de incumplimiento o
si un caso de incumplimiento detectado ha sido resuelto por medio de medidas correctoras
apropiadas, las autoridades de aduanas deberan despachar el producto a libre practica.

Fase 8: a fin de informar a las demds autoridades de vigilancia del mercado sobre un
producto no conforme detectado durante los controles fronterizos, debe subirse al ICSMS
toda la informacién disponible sobre este producto.

si la autoridad de vigilancia del mercado comprueba que el producto en cuestién no cumple
la legislaciéon de armonizacion de la UE, esta adoptara las medidas adecuadas para hacer que
el producto sea conforme o, si fuese necesario, para prohibir su introducciéon en el mercadoss.

Fase 9: si el agente econémico hace que el producto sea conforme (si fuese posible, ya que
algunos requisitos tinicamente puede hacerlos cumplir el fabricante, como el marcado CE),
el producto puede despacharse a libre practica (véase la fase 8).

Fase 10: en los casos en que esté prohibida la introduccién en el mercado, la autoridad de
vigilancia del mercado requerira a las autoridades de aduanas encargadas de los controles en
las fronteras exteriores que no despachen el producto a libre practica e incluyan la mencién
siguiente en la factura comercial que acompafia al producto, asi como en cualquier otro
documento acompanante pertinente o, cuando el tratamiento de datos se efectie
electrénicamente, en el propio sistema de tratamiento de datos>:

o

«Producto no conforme — despacho a libre préctica no autorizado — Reglamento (CE) n.
765/2008».

Fase 11: a fin de informar a las demds autoridades de vigilancia del mercado acerca de los

5% Articulo 29 del Reglamento (CE) n.° 765/2008.
% Véase el articulo 29, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 765/2008.
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productos detectados en los controles fronterizos que comportan un riesgo grave, la
informacion disponible sobre dichos productos debe recopilarse y subirse al ICSMS. En los
casos en que el riesgo grave no se haya hecho publico posteriormente deberd tener lugar un
procedimiento RAPEX.

Fase 12: en aquellos casos en que la autoridad de vigilancia del mercado considere que un
producto plantea un riesgo grave, adoptara medidas para prohibir la introduccién del
producto en el mercado y requerird a las autoridades encargadas de los controles en las
fronteras exteriores que apliquen controles para incluir la mencién siguiente en la factura
comercial que acompafia al producto, asi como en cualquier otro documento de
acompafiamiento pertinente o, cuando el tratamiento de datos se efecttie electronicamente,
en el propio sistema de tratamiento de datos®:

«Producto peligroso — despacho a libre practica no autorizado. Reglamento (CE) n.°
765/2008>.

Fase 13: si el derecho nacional asi lo establece, puede ser adecuado destruir un producto
cuando el riesgo grave no pueda rectificarse.

6 Véase el articulo 29, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 765/2008.
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ANEXO 1: Lista de legislacion por sectores

Sectores de productos Legislacion pertinentes! 62

Productos sanitarios (incluidos los Directivas 93/42/CEE, 98/79/CE y
productos sanitarios para diagnésticoin | 90/385/CEE

vitro y los productos sanitarios
implantables activos)

Productos cosméticos Reglamento (CE) n.® 1223 /2009

Juguetes Directiva 2009/48/CE

Equipos de proteccién individual Directiva 89/686/ CEE - Reglamento
(UE) 2016/425

Productos de construcciéon Reglamento (UE) n.° 305/2011

Generadores aerosoles Directiva 75/324/CEE

Recipientes a presion simples y equipos a | Directivas 2009/105/CEy 97/23/CE.

presiéon Directivas 2014/29/UE y 2014/68/UE

Equipos a presion transportables Directiva 2010/35/UE

Maquinas Directiva 2006/42/CE

Ascensores Directiva 1995/16/CE - Directiva 2014/33/UE

Transporte por cable Directiva 2000/9/ CE - Reglamento (UE)
2016/ 424

Emisiones sonoras de las maquinas de Directiva 2000/14/CE

uso al aire libre

Aparatos y sistemas de proteccién para Directiva 1994/9/ CE - Directiva 2014/34/UE
uso en atmosferas potencialmente

explosivas

Articulos pirotécnicos Directiva 2007/23/ CE - Directiva 2013/29/UE
Explosivos con fines civiles Directiva 93/15/ CEE - Directiva 2014/28/UE
Aparatos de gas Directiva 2009/142/CE - Reglamento (UE)

2016/426

61 Para facilitar la consulta, este cuadro indica la legislacién de la UE establecida. La nueva legislacién por la que se sustituye o
modifica la que se enumera en el cuadro también debe tomarse en consideracién durante su periodo de aplicacion.

¢ En algunos casos, para facilitar la consulta (por ejemplo, en los casos del disefio ecolégico y del etiquetado energético), el
cuadro solo indica la legislacién marco de la UE, pero su finalidad es abarcar también los actos legislativos de la UE
relativos a productos concretos.
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Sectores de productos

Legislacion pertinentes! 62

Instrumentos de medida, instrumentos de
pesaje de funcionamiento no automatico,
productos preenvasados y unidades de
medida

Directivas 2004/22/CE y 2009/23/CE -
Directivas 2014/32/UE y 2014/31/UE;
Directivas 2007/45/CE, 75/107/CEE y
76/211/CEE; Directiva 80/181/CEE

Equipos eléctricos con arreglo a la
Directiva de CEM

Directiva 2004/108/CE - Directiva
2014/30/UE

Equipos radioeléctricos y equipos
terminales de telecomunicaciéon con
arreglo a la Directiva RTTE - Equipos
radioeléctricos con arreglo a la Directiva
sobre equipos radioeléctricos

Directiva 1999/5/CE - Directiva 2014/53/UE

Aparatos y equipos eléctricos con arreglo
a la Directiva sobre baja tension

Directiva 2006/95/ CE - Directiva 2014/35/UE

Aparatos eléctricos y electrénicos en lo
relativo a las RUSP, los RAEE vy las pilas

Directivas 2011/65/UE, 2002/96/CE y
2006/ 66/ CE

Sustancias quimicas con arreglo al
Reglamento REACH

Reglamento (CE) n.° 1907/2006

Disefio ecolégico y etiquetado energético;
Requisitos de rendimiento para las
calderas de agua caliente alimentadas con
combustibles liquidos o gaseosos

Directivas 2009/125/CE y 2010/30/ UE;
Directiva 1992/42/CEE

Etiquetado de los neumaticos

Reglamento (CE) n.° 1222 /2009

Embarcaciones de recreo

Directiva 1994/25/ CE - Directiva 2013/53/UE

Equipos marinos

Directiva 96/98/ CE - Directiva 2014/90/ UE

Maquinas méviles no de carretera

Directiva 97/68/CE

Abonos

Reglamento (CE) n.° 2003 /2003

Biocidas

Reglamento (UE) n.° 528/2012

Etiquetado de productos textiles y
calzado

Reglamento (CE) n.° 1007/2011 y Directiva
94/11/CE

Vidrio cristal

Directiva 69/493 / CEE
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ANEXO 2: Establecimiento de un modelo para la cooperacion transfronteriza con arreglo
a las normas vigentes

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17108/attachments/1 /translations?locale=es
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ANEXO 3: Glosario

Término/abreviatura Definicién Fuente
Acreditacion Declaracién por un organismo nacional de acreditacion de que un organismo |Reglamento (CE) n.°
de evaluaciéon de la conformidad cumple los requisitos fijados con arregloa |765/2008
normas armonizadas y, cuando proceda, otros requisitos adicionales,
incluidos los establecidos en los esquemas sectoriales pertinentes, para
ejercer actividades especificas de evaluacion de la conformidad.
Grupo ADCO Grupo de cooperaciéon administrativa. Grupo informal que cuenta con el http:/ /ec.europa.eu/growth
apoyo de la Comisién Europea, formado por integrantes designados por los | /single-
Estados miembros y que representa a las autoridades nacionales con market/goods/building-
competencia en la vigilancia del mercado de determinados sectores. blocks/market-
Estos grupos se retinen de forma regular para tratar cuestiones de su &mbito sur\'Ie‘lllanc:e/ orgamsatl.on/ a
d . . . - . dministrative-cooperation-
e competencia y promover una vigilancia del mercado eficiente, exhaustiva
y coherente. sfoups.es
ATEX Directiva en materia de aparatos y sistemas de proteccién para uso en Directiva 2014/34/UE

atmosferas potencialmente explosivas.

Representante autorizado

Toda persona fisica o juridica establecida en la Unién 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 tltimo en virtud de la
legislacion comunitaria correspondiente.

Reglamento (CE) n.°
765/2008
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Término/abreviatura Definicién Fuente

Guia azul La Guia azul sobre la aplicacién de la normativa de la UE relativa a los Guia azul
productos. Documento de orientacién que pretende contribuir a una mejor | (http://ec.europa.eu/DocsR
comprension de las normas de producto de la UE y a una aplicacién mas oom/documents/18027?loca
uniforme y coherente de estas en los diferentes sectores y en todo el mercado |le=es)
anico.

Marcado CE Marcado por el que el fabricante indica que el producto es conforme a los Reglamento (CE) n.°
requisitos aplicables establecidos en la legislacion comunitaria de 765/2008
armonizacién que prevé su colocacion.

NC Nomenclatura combinada. ec.europa.eu/ taxation_custo
Meétodo para designar bienes y mercancias que ha sido establecido para ms
cumplir a la vez y simultdneamente los requisitos tanto del arancel aduanero
comun como de las estadisticas de comercio exterior de la Unién.

Evaluacién de la conformidad |El procedimiento que sigue una autoridad de vigilancia del mercado para Guia azul

verificar si un producto se adapta a los requisitos aplicables de la legislacién
comunitaria de armonizacién.

Medida obligatoria

Una medida restrictiva especifica impuesta por una autoridad de vigilancia
del mercado.

Reglamento (CE) n.°
765/2008

Evaluacion de la conformidad

El 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.

Reglamento (CE) n.°
765/2008
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Término/abreviatura

Definicion

Fuente

Organismo de evaluacion de
la conformidad

Un organismo que desempefia actividades de evaluacion de la conformidad,
que incluyen calibracién, ensayo, certificacion e inspeccién.

Reglamento (CE) n.°
765/2008

RPC Reglamento sobre los productos de construccion. Reglamento (UE) n.°
305/2011

Distribuidor Toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro distinta del Reglamento (CE) n.°
fabricante o el importador que comercializa un producto. 765/2008

DoC Declaracién de conformidad.

EEE El Espacio Econémico Europeo.

EMCD Directiva en materia de compatibilidad electromagnética. Directiva 2014/30/UE

AE Agente econémico. Se refiere a un fabricante, representante autorizado, Reglamento (CE) n.°
importador o distribuidor. 765/2008

UE La Unién Europea.

Examen CE de tipo

La parte del procedimiento de evaluacién 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.

Decision n.° 768 /2008 / CE
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Término/abreviatura

Definicion

Fuente

Incumplimiento formal

A menos que haya motivos para pensar que el producto plantea un riesgo,
uno de los siguientes incumplimientos de varios requisitos administrativos o
formales se define como incumplimiento formal en la legislacion de
armonizacién de la Unién:

a) el marcado CE u otros marcados exigidos por la legislacion comunitaria de
armonizacion no ha sido colocado o se ha colocado incorrectamente;

b) no se ha establecido o se ha establecido de manera incorrecta la
declaracion de conformidad de la UE, cuando sea necesaria;

¢) la documentacion técnica no esta disponible o esta incompleta;

d) el etiquetado o las instrucciones de uso obligatorios son incompletos o
inexistentes.

Decision n.° 768/2008 /CE y
las correspondientes
disposiciones de la
legislacion comunitaria de

armonizacion; Guia azul

DSGP

Directiva sobre la seguridad general de los productos.

Directiva 2001/95/CE

Norma armonizada

Norma adoptada por uno de los organismos europeos de normalizacion que
se enumeran en el anexo I del Reglamento (UE) n.° 1025/2012 previa
solicitud de la Comisién Europea para que se aplique la legislaciéon de
armonizacién de la Unién.

Reglamento (CE) n.°
765/2008, Guia azul

ICSMS

Sistema de informacién y comunicacién para la vigilancia del mercado
paneuropeo. Sistema general de apoyo a la informacién establecido por
Comisién Europea para el intercambio de informacién entre las autoridades
de vigilancia del mercado con arreglo al articulo 23 del Reglamento (CE) n.°
765/2008.
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Término/abreviatura

Definicion

Fuente

IMP-MSG Grupo de expertos sobre el mercado interior de productos. Un grupo cuya http:/ /ec.europa.eu/growth
misién consiste en desarrollar los mecanismos de cooperacién entre los /index_es
Estados miembros, en concreto entre las autoridades de vigilancia del
mercado y de aduanas, asi como establecer medidas apropiadas para un uso
6ptimo de los recursos. Los integrantes del grupo son administraciones
nacionales encargadas de coordinar las actividades de vigilancia del mercado
dentro de un Estado miembro.

Importador Toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que introduce un Reglamento (CE) n.°
producto de un tercer pais en el mercado de la Unién. 765/2008

LVD Directiva sobre equipos de baja tensién (Directiva sobre material eléctrico Directiva 2014/35/UE
destinado a utilizarse con determinados limites de tension).

Comercializacion Todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto para su Reglamento (CE) n.°

distribuciéon, consumo o uso en el mercado de la Unién en el transcurso de

una actividad comercial.

765/2008

Vigilancia del mercado

Actividades llevadas a cabo y medidas tomadas por las autoridades puablicas

Reglamento (CE) n.°

para velar por que los productos cumplan los requisitos establecidos porla |765/2008
legislacién comunitaria de armonizacion pertinente y no pongan en peligro
la salud, la seguridad ni otros aspectos de la proteccién del interés ptublico.
DM Directiva sobre maquinas. Directiva 2006/42/CE
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Término/abreviatura Definicién Fuente

Fabricante Toda persona fisica o juridica que fabrique un producto o que mande disefiar | Reglamento (CE) n.°
o fabricar ese producto y lo comercialice con su nombre o marca comercial.  |765/2008

MI Directiva sobre instrumentos de medida. Directiva 2014/32/UE

EM Estado miembro. Una de las naciones soberanas que se ha adherido a la Base de datos Terminologia
Unién Europea. A los efectos del presente documento, este término también |Interactiva para Europa
se aplica a los paises del EEE y, si procede, a Suiza. (iate.europa.eu)

AVM Autoridad de vigilancia del mercado. La autoridad o las autoridades de cada |Reglamento (CE) n.°

Estado miembro responsables de ejercer la vigilancia del mercado en el
territorio del mismo.

765/2008

Organismo nacional de
acreditacion

El tnico organismo de un Estado miembro con potestad publica para llevar a
cabo acreditaciones.

Reglamento (CE) n.°
765/2008

Organismo notificado

Un organismo de evaluacién de la conformidad notificado por los Estados
miembros a la Comisién Europea.

Decisiéon n.° 768 /2008 / CE

PED

Directiva sobre equipos a presion.

Directiva 2014/68/UE

Evaluacioén por pares

Proceso de evaluacion de un organismo nacional de acreditacion por otros
organismos nacionales de acreditacién llevado a cabo con arreglo a los
requisitos del presente Reglamento y, si procede, a otras especificaciones
técnicas sectoriales.

Reglamento (CE) n.°
765/2008
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Término/abreviatura

Definicion

Fuente

Introduccién en el mercado

Primera comercializacién de un producto en el mercado de la Unién;

Reglamento (CE) n.°
765/2008

EPI

Directiva sobre equipos de proteccion individual.

Directiva 89/686/CEE

Control aleatorio

Una evaluacion realizada en una muestra del producto o productos. La
muestra se selecciona de forma aleatoria y no se basa en evidencias visuales
ni dudosas ni en otra evidencia que indique posibles defectos.

Definicion del grupo de
trabajo

RAPEX Sistema de Alerta Rédpida. Un sistema utilizado con arreglo al articulo 22 del |ec.europa.eu/consumers
Reglamento (CE) n.° 765/2008 y los articulos 11 y 12 de la Directiva sobre la
seguridad general de los productos. Este facilita el intercambio rapido de
informacion entre 31 paises europeos y la Comisién Europea sobre productos
no alimentarios peligrosos que plantean un riesgo para la salud y la
seguridad de los consumidores y otros usuarios.
RCD Directiva de embarcaciones de recreo. Directiva 2013/53/UE
Recuperacion Cualquier medida destinada a obtener la devolucién de un producto ya Reglamento (CE) n.°
puesto a disposicion del usuario final. 765/2008
RED Directiva sobre equipos radioeléctricos. Directiva 2014/53/UE
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Término/abreviatura

Definicion

Fuente

Despacho a libre practica

Procedimiento que confiere a las mercancias que no proceden de la Unién el
estatuto aduanero de mercancias de la Union, lo cual implica la aplicacion de
medidas de politica comercial, el cumplimiento de las formalidades previstas
para la importacion de las mercancias y el cobro de todo derecho legalmente
pagadero.

Reglamento (UE) n.°
952/2013

Medidas restrictivas

Toda medida adoptada, en virtud de la legislacion comunitaria de

Reglamento (CE) n.°

armonizacién pertinente, para prohibir o restringir la puesta en el mercado |765/2008
de un producto, su retirada del mercado o recuperacion, sea proporcionada e
indique los motivos exactos que la fundamentan.
R&TTED Directiva sobre equipos radioeléctricos y equipos terminales de Directiva 1999/5/CE

telecomunicacion.

Procedimientos de clausula de
salvaguardia de la Unién

Procedimientos especificos que establecen si una medida nacional de
restriccion de la libre circulacién de un producto esté justificada o no. Tales
procedimientos se aplican tras el intercambio de informacién sobre medidas
en lo que respecta a los productos que plantean un riesgo para la salud y la
seguridad de las personas u otros aspectos de la proteccién del interés

Reglamento (CE) n.°
765/2008

Punto de introduccion (32);
Decision n.° 768 /2008 / CE
Punto de introduccion (48) y

ublico. §
P articulo modelo R32
Mercado tinico El mercado de la Unién, en el que las personas, los bienes, los servicios y los |europa.eu
capitales pueden circular libremente como, si estuvieran en un mismo pais.
También se denomina mercado interior.
SPVD Directiva sobre recipientes a presion simples. Directiva 2014/29/UE
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Término/abreviatura

Definicion

Fuente

Estado de la técnica

Fase desarrollada de la capacidad técnica en un momento dado en lo que
atafie a los productos, los procesos y los servicios, basados en los resultados
consolidados pertinentes de la ciencia, la tecnologia y la experiencia.

EN 45020

Codigo TARIC Un coédigo del Arancel Integrado de la Unién Europea. Base de datos Terminologia
Interactiva para Europa
(iate.europa.eu)

TAXUD Direcciéon General de Fiscalidad y Unién Aduanera. Base de datos Terminologia

Interactiva para Europa
(iate.europa.eu)

Especificacion técnica

Un documento en el que se definen las caracteristicas técnicas requeridas de
un producto, proceso o servicio. Puede tratarse de una norma, una parte de
una norma o independiente de una norma.

Reglamento (CE) n.°
765/2008, EN 45020

Tercer pais

Un pais que no sea un Estado miembro de la Unién Europea.

Base de datos Terminologia
Interactiva para Europa
(iate.europa.eu)

Juguetes Directiva sobre la seguridad de los juguetes. Directiva 2009/48/CE
TPED Directiva sobre equipos a presién transportables. Directiva 2010/35/UE
Unién La Unién Europea.

Legislaciéon de armonizacién
de la Unién

Toda legislaciéon de la Unién que armonice las condiciones para la
comercializacién de los productos.

Reglamento (CE) n.°
765/2008
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Término/abreviatura

Definicion

Fuente

Medida voluntaria

Una medida tomada por un agente econémico antes de que una autoridad de
vigilancia del mercado imponga de forma efectiva una medida restrictiva
especifica.

Decision n.° 768/2008 /CE y
las correspondientes
disposiciones de la
legislacion comunitaria de
armonizacion

Retirada

Cualquier medida destinada a impedir la comercializacién de un producto
que se encuentra en la cadena de suministro.

Reglamento (CE) n.°
765/2008
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ANEXO 4: Otras fuentes de informacion pertinente

Una vision del mercado interior de los productos industriales:

http:/ /eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=URISERV:240302 4

ADCO, grupos de cooperacién administrativa, incluidas sus guias (documentos de los
ADCO):

https:/ /ec.europa.eu/ growth/single-market/ goods/building-blocks / market-

surveillance/organisation/administrative-cooperation-groups_es

Legislaciéon armonizada:

https:/ /ec.europa.eu/ growth/single-market/ goods/new-legislative-framework_es

ATEX:

http:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/ mechanical-engineering/atex_es

Guia azul:

http:/ /ec.europa.eu/ growth/tools-

databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item id=7326&lang=es

Transporte por cable:

http:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/ mechanical-engineering /cablewavs_es

Nomenclatura combinada:

http:/ /ec.europa.eu/taxation_customs/customs/customs_duties/tariff aspects/combined

nomenclature/index_en.htm

Construccion:

https:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/construction_es

Disefio ecolégico y etiquetado energético:

http:/ /ec.europa.eu/ growth/industry/sustainability /ecodesign es

Compatibilidad electromagnética (CEM):

https:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/ electrical-engineering /emc-directive_es

Fertilizantes:

http:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/chemicals/legislation_es

Aparatos de gases:

https:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/ pressure-gas/ gas-appliances_es

Good Practice in Market Surveillance Activities related to Non-Food Consumer Products
sold Online (Buenas précticas en actividades de vigilancia del mercado relacionadas con
productos de consumo no alimentarios que se venden en linea):

http:/ /ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8724?locale=nl
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=URISERV:240302_4
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/administrative-cooperation-groups_es
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/administrative-cooperation-groups_es
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework_es
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_es
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=7326&lang=es
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/newsroom/cf/itemdetail.cfm?item_id=7326&lang=es
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_es
http://ec.europa.eu/taxation_customs/customs/customs_duties/tariff_aspects/combined_nomenclature/index_en.htm
http://ec.europa.eu/taxation_customs/customs/customs_duties/tariff_aspects/combined_nomenclature/index_en.htm
https://ec.europa.eu/growth/sectors/construction_es
http://ec.europa.eu/growth/industry/sustainability/ecodesign_es
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_es
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/legislation_es
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/gas-appliances_es
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8724?locale=nl

Directrices para controles a la importacién en el &mbito de la seguridad y la conformidad de
los productos:

https:/ /ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/docs/body/ guidelines_en.pdf

Normas armonizadas:

https:/ /ec.europa.eu/ growth/single-market/european-standards/harmonised-

standards_es
Metrologia legal:

http:/ /ec.europa.eu/ growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology es

Ascensores:

http:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/ mechanical-engineering/lifts_es

Baja tension (Directiva sobre baja tension):

https:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive _es

Maquinas:

http:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/ mechanical-engineering/machinery_es

Instrumentos de medida:

http:/ /ec.europa.eu/ growth/single-market/ goods/building-blocks/legal-

metrology/measuring-instruments_es

Productos sanitarios:

https:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/ medical-devices es

Plan de Accion Plurianual para la Vigilancia de los Productos en la UE:

http:/ /eur-lex.europa.eu/legal-content/es/TXT/?2uri=CELEX %3A52013DC0076

NANDO:

http:/ /ec.europa.eu/ growth/tools-databases/nando/

Nuevo marco legislativo (Reglamento n.® 765/2008, Decisiéon n.® 768/2008/CE y la
legislaciéon armonizada):

https:/ /ec.europa.eu/ growth/single-market/ goods/new-legislative-framework_es

OECD Best Practice Principles for Regulatory Policy: Regulatory Enforcement and
Inspections (Principios de buenas practicas de la OCDE sobre politica regulatoria:
cumplimiento de la regulacién e inspecciones):

http:/ /www.oecd.org/ gov /regulatory-policy /enforcement-inspections.htm

Equipos de proteccion individual (EPI):

http: / /ec.europa.eu/ growth/sectors/ mechanical-engineering / personal-protective-
equipment_es
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https://ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/docs/body/guidelines_en.pdf
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_es
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_es
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology_es
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_es
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_es
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_es
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http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments_es
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_es
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/TXT/?uri=CELEX:52013DC0076
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework_es
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/enforcement-inspections.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_es
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_es

Equipos a presion:

https:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/ pressure-gas/pressure-equipment_es

Buenas practicas de PROSAFE sobre vigilancia del mercado:

http:/ /www.prosafe.org/library / knowledgebase/item/best-practices-techniques-in-

market-surveillance

La Directiva de equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicaciéon (R&TTE) y
la nueva Directiva de equipos radioeléctricos:

https:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/ electrical-engineering / rtte-directive_es

Directrices RAPEX (incluida la directriz de evaluacién del riesgo):

http:/ /ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/rapex_guid 26012010 es.pdf

Embarcaciones de recreo:

https:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/ maritime/recreational-crafts es

Metodologia de evaluacién del riesgo (metodologia general de la UE de evaluacién del
riesgo):

http:/ /ec.europa.eu/DocsRoom/documents /17107 /attachments/1/translations?locale=es

Base de datos TARIC:

http:/ /ec.europa.eu/taxation customs/customs/customs_duties/tariff aspects/customs_ta

riff/index_en.htm

Juguetes:

https:/ /ec.europa.eu/ growth/sectors/toys_es

Orientaciones sobre el Tratado:

http:/ /ec.europa.eu/ growth/single-market/goods/building-blocks_es

Comisién Econémica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE) Grupo Consultivo sobre
supervision de los mercados (MARS):

http:/ /www.unece.org/trade/wpb6/sectoralinitiatives / mars/ mars.html

Guias WELMEC de cooperacién europea en metrologia legal:

http:/ /www.welmec.org/latest/ guides/
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment_es
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