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SINTESIS

El presente informe analiza la aplicacion, entre 2002 y 2005, de los procedimientos
establecidos por la Directiva 98/34/CE' (en lo sucesivo, «la Directivay) en materia de
normalizacion y reglamentaciones técnicas. El informe subraya la importante contribucion de
la normalizacion y del procedimiento de notificacion al funcionamiento del mercado unico
merced a la mejora del marco regulador nacional®,

El capitulo de normalizacion aborda el procedimiento de informacion en materia de normas,
las solicitudes de trabajos de normalizacion presentadas por la Comision a los organismos
europeos de normalizacion (mandatos) y las objeciones formales contra normas. Todas y cada
una de estas actividades han demostrado su importancia para el funcionamiento del mercado
unico. El procedimiento de informacién aportd transparencia a la normalizacién a nivel
nacional y, por tanto, europeo, y estimuld a los organismos nacionales de normalizacion a
seguir tomando iniciativas a nivel europeo, fomentando a su vez la armonizacidon europea.
Gracias a las objeciones formales, los Estados miembros y la Comision pudieron velar por
que las normas cumplieran su funciéon de reglamentacion al utilizarse para los fines de la
legislacion de «Nuevo Enfoque». Los mandatos sirvieron de medio para determinar la
relacion entre los servicios de la Comision y los normalizadores; fueron una interfaz entre las
opciones politicas y su expresion técnica.

En el ambito de las reglamentaciones técnicas, la notificacion a la Comision de las
reglamentaciones nacionales —tanto en materia de bienes como de servicios de la sociedad de
la informacién— antes de su adopcion ha resultado ser un instrumento de prevencion eficaz
contra los obstaculos al comercio y para la cooperacion entre la Comision y los Estados
miembros, asi como entre éstos. El enfoque de prevencion y didlogo que caracteriza el
procedimiento de notificacion fue especialmente util para preparar la ampliacion del mercado
interior a diez nuevos Estados miembros en 2004. Este procedimiento también fue una
herramienta importante para guiar la actividad reguladora nacional en algunos sectores
emergentes y para mejorar la calidad de las reglamentaciones técnicas nacionales,
aumentando su transparencia, legibilidad y eficacia, en areas no armonizadas o armonizadas
parcialmente. La mayor claridad del marco juridico de cada uno de los Estados miembros
ayudd a los operadores econdmicos a acceder a los mercados y aplicar con facilidad las
nuevas reglamentaciones.

Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se
establece un procedimiento de informacion en materia de las normas y reglamentaciones técnicas y de
las reglas relativas a los servicios de la sociedad de la informacion (DO L 204 de 21.7.1998, p. 37).
Directiva modificada por la Directiva 98/48/CE (DO L 217 de 5.8.1998, p. 18).

Véase el Plan de accion «Simplificar y mejorar el marco regulador», COM(2002) 278 final. Véase
asimismo «Legislar mejor para potenciar el crecimiento y el empleo en la Union Europeay,
COM(2005) 97 final.
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PARTE I: NORMALIZACION

1. INTRODUCCION

En el presente capitulo se aborda la parte de la Directiva relativa a la normalizacién’, que
cubre tres actividades principales: el procedimiento de informacion en materia de normas, los
encargos de la Comision a los organismos europeos de normalizacion (OEN?) en relacion con
trabajos de normalizacién (mandatos’) y las objeciones formales contra normas,
principalmente con arreglo a Directivas de Nuevo Enfoque®; asimismo ofrece datos
estadisticos relativos a 2002-2005 y un andlisis del funcionamiento de esa parte de la
Directiva.

2. PROCEDIMIENTO DE INFORMACION

El procedimiento en materia de normas tiene por objeto supervisar las nuevas actividades de
normalizacién emprendidas por los organismos nacionales de normalizacién reconocidos por
la Directiva 98/34/CE. Se establecieron mecanismos principalmente para permitir que otros
organismos realicen comentarios, participen en los trabajos o soliciten iniciativas a nivel
europeo (véase el anexo 1).

2.1. Funcionamiento del procedimiento en 2002-2005

Entre 2002 y 2005, el procedimiento sigui6é funcionando con éxito. Los informes anuales
presentados por CEN y CENELEC permiten apreciar que la media anual de medidas
nacionales notificadas sigui6 descendiendo en comparacion con informes anteriores. En 1995-
1998, la media anual fue de 1 922 medidas y en 1999-2001, de 1 587. En el periodo objeto del
presente informe, la media se sittia en 1 537 (anexo 2). No obstante, las cifras de los distintos
afios muestran los efectos de la incorporacion de nuevos miembros al CEN y al CENELEC
procedentes de los paises de EU-10.

El anexo 3 presenta un desglose por paises de las notificaciones. El desglose sectorial
(anexo 4) muestra que el sector de la construccion en sentido amplio es el que predomina en
las notificaciones nacionales, pues estructuras, edificacion y construccidon, hormigon y
estructuras metalicas se encuentran regularmente entre los diez sectores con mas
notificaciones. Otros sectores destacados son los productos alimenticios y la calidad de las
aguas.

La informacion difundida con el procedimiento sigue suscitando solicitudes de mas datos por
parte de los servicios de la Comision, asi como peticiones de statu quo (articulo 7) derivadas
de notificaciones o de otras fuentes.

Para mas informacion sobre la politica europea de normalizacion, véase:
http://ec.europa.eu/enterprise/standards_policy/index en.htm

EN (Comit¢ Europeo de Normalizacion), CENELEC (Comité Europeo de Normalizacion
Electrotécnica) y ETSI (Instituto Europeo de Normas de Telecomunicacion).

Los mandatos son encargos que representan una invitacion a los OEN que puede ser aceptada en
determinadas condiciones.

En relacion con las Directivas de Nuevo Enfoque, vease: www.newapproach.org
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A raiz de la ampliacion del 1 de mayo de 2004, los organismos nacionales de normalizacion
de los diez nuevos Estados miembros se convirtieron en miembros de pleno derecho del CEN
y del CENELEC, y el nimero de notificaciones aumenté gradualmente durante el resto del
periodo objeto de informe (véase el anexo 3). Entre 2003 y 2005, el nimero de notificaciones
procedentes de EU-15 mostr6 una tendencia ascendente. La adicion de los paises de EU-10
hizo que las cifras globales continuaran creciendo. Tras la ampliacion, la contribucion de los
nuevos Estados miembros representa entre el 15 % y el 20 % de las iniciativas nacionales
notificadas. Estos Estados miembros ya aplican el procedimiento y contribuyen a los trabajos
nacionales de normalizacion en Europa.

Con la publicacion de iniciativas nacionales de normalizacion, el procedimiento de
informacion estimula a todas las partes interesadas a ampliar el trabajo a nivel europeo. Este
procedimiento mueve a los organismos nacionales de normalizacioén a hacer extensivas sus
iniciativas a toda Europa, potenciando asi el mercado nico y la armonizacién europea.

En el nuevo ambito de la normalizacion de los servicios, el nimero de iniciativas nacionales
notificadas es relativamente alto (si bien no lo situa entre los diez mas destacados cada afio).
Esto suscito el interés de la Comision por examinar este sector, por ejemplo, al preparar el
mandato de normalizacion sobre los centros de atencion telefonica hacia finales de 2005. A
este respecto ya habia varias iniciativas a nivel nacional, que fueron reunidas, dentro de lo
posible, al elaborar el mandato.

2.2. Conclusion

El niimero de iniciativas nacionales notificadas conforme al procedimiento de informacion
sigue siendo significativo. En el sector de los servicios, las notificaciones pueden ser objeto
de seguimiento a fin de estimular el que los trabajos de normalizacion se lleven al dmbito
europeo siempre que sea posible, fomentando asi la armonizacion europea.

Los paises de EU-10 ya desempefian el papel previsto en el procedimiento de informacion,
por lo que puede esperarse que el sistema funcione bien en el futuro.

3. MANDATOS

Los mandatos de normalizacion son una herramienta acreditada de la Comision para recabar
especificaciones técnicas que sirvan de base a medidas normativas o politicas de la Union
Europea. Los mandatos son encargos de trabajos de normalizacion dirigidos a los OEN y
aportan un marco de referencia para esos trabajos (véase el anexo 1). Son indispensables en
los casos en que las normas han de servir de base a la legislacion, por ejemplo, en el contexto
de las Directivas de Nuevo Enfoque.

3.1. Funcionamiento del proceso de mandato en 2002-2005

En el periodo objeto del presente informe se emitieron cincuenta y cinco mandatos dirigidos a
los OEN, ademds de diez mandatos de modificacion en el sector de la construccion (véase el
anexo 5). Al igual que en anteriores periodos, fueron numerosos los mandatos relativos a
Directivas de Nuevo Enfoque (veinte, ademas de las diez modificaciones). De los emitidos,
cuarenta y seis fueron mandatos de normalizacion, ocho, de programacion y uno, de estudio.
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El Comité¢ Permanente creado en virtud del articulo 5 (en lo sucesivo, «el Comitéy) fue
consultado en dos ocasiones acerca de normas relacionadas con la Directiva sobre seguridad
general de los productos (2001/95/CE), sin mandato; las referencias correspondientes se
publicaran en el DO para senalar la presuncién de conformidad con esa Directiva.

El proceso de mandato ya est4 acreditado y funciona bien. La consulta informal que se realiza
antes de hacer circular los documentos entre los miembros del Comité indica que un mandato
alcanza normalmente un consenso antes de que comience la consulta oficial.

Los socios europeos en materia de normalizacion —ANEC (Asociaciéon Europea para la
Coordinacion de la Representacion de los Consumidores en la Normalizacion), ECOS
(Organizacion Medioambiental de Ciudadanos en favor de la Normalizacion Europea),
NORMAPME (Organizacion Europea del Artesanado y de las PYME para la Normalizacion)
y ETUI-REHS (Instituto Sindical Europeo para Investigacion, Educacion e Higiene y
Seguridad)— estaban, al final del periodo objeto del presente informe, bien integrados en el
proceso. De este modo se da mds transparencia a la consulta informal.

Base de datos sobre mandatos

Para aumentar atin mas la transparencia, la DG Empresa e Industria ha creado una base de
datos sobre mandatos que contiene los mandatos con las series de numeracion M/xxx. Esta
base es de acceso publico y puede consultarse en la siguiente direccion de internet:

http://ec.europa.eu/enterprise/standards policy/mandates/index.htm

Durante este periodo prosigui6 la practica de hacer un seguimiento de todas las consultas al
Comité relativas a mandatos mediante una lista actualizada. Los servicios sectoriales de la
Comision siguen también los progresos de los trabajos mandatados. En algunos casos, las
OEN piden financiacion para estos trabajos, y pueden concederse subvenciones en funcion de
la prioridad de los trabajos y los resultados de las oportunas evaluaciones.

3.2. Tendencias de los mandatos
El nimero de mandatos emitidos mostro una tendencia creciente.

Las areas objeto de mandato son cada vez mas numerosas. Si bien siguen emitiéndose muchos
para Directivas de Nuevo Enfoque, el porcentaje relativo de estos mandatos ha descendido
desde el ultimo periodo de informe (del 57 % al 36 %). Los mandatos en otros ambitos
politicos siguen siendo numerosos (véase el anexo 6), sefialadamente, en materia de medio
ambiente (12 mandatos emitidos), aunque también de transportes (5) y proteccion de los
consumidores (4).
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Mandatos relativos a la legislacion y a la politica de medio ambiente

Alrededor del 20 % de los mandatos emitidos en 2002-2005 tuvieron por objeto el medio
ambiente. De los residuos bioldgicos a los biocombustibles, pasando por los residuos de
aparatos electronicos y los productos que utilizan energia, quedé demostrado el papel que,
segun la Comision, pueden tener las normas en este importante sector.

Asi se recalco en la Comunicacion de la Comision sobre la integracion de los aspectos
medioambientales en la normalizacion europea [COM(2004) 130 final], que insistidé en la
utilidad de la normalizacion para hacer avanzar la politica de la Comisién en favor de la
proteccion del medio ambiente y del desarrollo sostenible.

Durante el periodo de informacién se emitieron mandatos para servir de base a una amplia
gama de actos normativos. Entre ¢éstos se incluyen los relativos al cielo unico europeo, los
cosméticos, las unidades de carga intermodales y los peajes, los sistemas ferroviarios
convencionales, los productos alimenticios, los piensos y la seguridad general de los
productos, ademas del medio ambiente.

El niimero de mandatos en apoyo de normativa no perteneciente al Nuevo Enfoque (véase el
anexo 5) es alto (alrededor del 50 % en términos globales), y muestra que este modelo de
corregulacion ha sido adoptado por muchos y muy diversos servicios de la Comision.

La diversidad de los ambitos legislativos hace patente la aprobacion suscitada por el modelo
de corregulacion que ofrece la normalizacion. El uso de este modelo estimula un enfoque
regulador que no infle el acervo comunitario con disposiciones excesivamente detalladas y
deje a la industria y las partes interesadas la tarea de desarrollar normas para dar expresion
técnica a la legislacion, siguiendo asi los principios de la mejora del marco regulador.

También se utilizaron cada vez mds mandatos para nuevas areas de la politica europea. Entre
ellos pueden citarse el mandato de estudio sobre las pilas de combustible de hidrégeno, el
mandato de programacion sobre el riesgo de delito en productos y servicios y el mandato de
normalizacién sobre el archivo de peliculas.

En 2003 se emiti6 por primera vez un mandato en el sector de los servicios. Le siguieron otros
dos en 2005, y otro mas se consulté en la reuniéon del Comité celebrada al final del periodo
que nos ocupa. Los servicios representan un nuevo sector con potencial de crecimiento para la
normalizacién nacional, europea e internacional. A este respecto, el proceso de mandato
conecta con el de informacién, ya que al elaborar el mandato sobre los centros de atencion
telefonica (véase el punto 2.1) se tuvieron en cuenta iniciativas relativas a normalizacion de
servicios a nivel nacional.

Estas tendencias en el uso de mandatos en apoyo de la legislacion no perteneciente al Nuevo
Enfoque y en nuevos ambitos politicos refleja que la normalizacion europea se usa cada vez
mas como base para la politica de mejora del marco regulador promovida por la
Comision. La Comunicacion de la Comision de 2004 sobre el papel de la normalizacion
europea en el marco de las politicas y la legislacion europea’ reconoce y propugna esta
practica.

! COM(2004) 674 final de 18.10.2004.

ES



ES

3.3. Conclusion

El proceso de mandato esta acreditado, aunque es preciso cuidar de que siga funcionando sin
problemas. La consulta informal de todas las partes interesadas antes de la consulta al Comité
es esencial para lograrlo, y deberia reforzarse.

Para dar mas transparencia al funcionamiento del Comité, los servicios de la Comisioén
estudian la posibilidad de invitar a las partes europeas interesadas en la normalizacion
(ANEC, ECOS, ETUI-REHS y NORMAPME) a participar en el Comité ampliado.

Con el mismo objetivo, las consultas por procedimiento escrito seran abiertas, de modo que
cada miembro del Comité pueda ver los comentarios de los demas; asi, las consultas de este
tipo seran similares a las efectuadas durante las reuniones del Comité.

El proceso de mandato ha demostrado su utilidad para ampliar el papel de la normalizacién a
nuevas areas de la legislacion y la politica de la Union Europea. Esto se refleja asimismo en la
referencia a la Directiva en varios nuevos actos legislativos de la UE.

Vademécum de la Normalizacion Europea

El Vademécum de la Normalizacién Europea recoge el procedimiento de tramitacion de los
mandatos, las objeciones formales contra normas armonizadas y la publicacion de las
referencias de las normas armonizadas, ademas de otros documentos pertinentes.

Antes de publicarlo, la Comision lo consultod con el Comité y las demads partes interesadas.

El Vademécum se publica en la siguiente direccion del portal Europa:

http://ec.europa.eu/enterprise/standards policy/vademecum/index.htm

4. OBJECIONES FORMALES

Las Directivas de Nuevo Enfoque contienen cldusulas de salvaguardia para los casos en que
una norma armonizada no pueda lograr que los productos cumplan los requisitos esenciales de
las directivas correspondientes. Cuando asi sucede, los Estados miembros o la Comision
pueden presentar una objecion formal a la norma, sobre la que se consulta al Comité (para
mas informacion sobre el procedimiento, véase el anexo 1).

4.1. Funcionamiento del procedimiento en 2002-2005

Durante el periodo del presente informe, s6lo un numero reducido de objeciones (ocho)
dieron lugar a decisiones de la Comision. En cinco casos, la decision mantuvo la presuncion
de conformidad; en tres, ésta fue retirada total o parcialmente (véase el anexo 7).

No obstante, si se tiene en cuenta la notificacion de nuevas objeciones formales, su nimero va
en ascenso. Los principales dmbitos en los que se producen estdn regulados por las Directivas
relativas a maquinas, juguetes, productos de construccion y productos sanitarios.

En varios casos, el Comité abord6 problemas de compatibilidad de las normas, que dieron
lugar a solicitudes de modificacion de normas armonizadas sin necesidad de objecion formal.
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4.2. Conclusion

Aunque el proceso comprendido entre la recepcion de la objecion hasta la emision de la
decision lleva bastante tiempo, en general el procedimiento funcion6 adecuadamente.

Igual que los mandatos y en aras de la transparencia, la Comision publicard las decisiones
sobre objeciones formales conforme a un modelo consolidado, y facilitara al Comité, antes de
cada reunion, un cuadro actualizado de las medidas relativas a las objeciones formales.
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PARTE II: REGLAMENTACIONES TECNICAS

1. EVOLUCION EN 2002-2005

El procedimiento de notificacion de reglamentaciones técnicas nacionales (en lo sucesivo, «el
procedimiento») permite a la Comision y a los Estados miembros de la UE examinar de forma
preventiva las reglamentaciones que los Estados miembros se proponen adoptar en relacion
con productos (industriales, agricolas y pesqueros) y con servicios de la sociedad de la
informacion (véase el anexo 8). Se aplica un procedimiento simplificado a los Estados
miembros de la AELC que son firmantes del Acuerdo sobre el Espacio Econdmico Europeo,
asi como a Suiza y a Turquia (véase el anexo 12).

Principales ventajas del procedimiento

e Permite detectar nuevos obstaculos al mercado interior incluso antes de que tengan efectos
negativos, evitando asi largos y costosos procedimientos de infraccion.

e Permite a los Estados miembros apreciar el grado de compatibilidad de los proyectos
notificados con la normativa comunitaria, incluidas las directivas.

e A lo largo de los afios, la participacion activa de los Estados miembros en la evaluacion de
los proyectos notificados ha permitido entablar un didlogo eficaz entre ellos y la Comision.

e Todas las partes interesadas, incluidos los consumidores, reciben informacion puntual
sobre las iniciativas reguladoras nacionales, y los operadores economicos pueden adaptar
sus actividades anticipandose a futuras reglamentaciones técnicas.

1.1. Cobertura geografica

Durante la ampliacion de la UE, el procedimiento contribuy6 de manera destacada a velar por
el respeto de las normas relativas al mercado interior. A raiz del didlogo entablado desde 2002
con los paises candidatos, se estableci6 un procedimiento simplificado que aportd a esos
paises la capacidad administrativa, la estructura técnica y los conocimientos necesarios para
aplicar la Directiva antes incluso de la fecha de adhesion (véase el anexo 10).

Ademads, para garantizar la correcta transposicion de la Directiva, se organizaron seminarios
en varios de esos paises a fin de estudiar el procedimiento y debatir las medidas ya adoptadas
por las autoridades nacionales.

Desde el 1de mayo de 2004, todos los nuevos Estados miembros pueden aplicar
perfectamente el procedimiento y todos los proyectos notificados se traducen a las veinte
lenguas oficiales de la UE.

El éxito de la iniciativa se refleja en el nimero de notificaciones procedentes de los diez
nuevos Estados miembros: Estas fueron 64 entre el 1 de mayo de 2004 y el 31 de diciembre
de 2004 y 196, en 2005 (el 26,5 % del ntimero total de notificaciones de los veinticinco
Estados miembros).
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1.2. Utilizacion del procedimiento en el contexto de la mejora del marco regulador

A raiz del plan de accion de la Comision sobre la simplificacion y mejora del marco
regulador® se adoptaron varias iniciativas en el marco del procedimiento de notificacion y
durante el periodo que nos ocupa. Para garantizar la disponibilidad de una informacién
completa a la hora de examinar los proyectos notificados y facilitar su comprension y
evaluacion, se invit6 a los Estados miembros a presentar, junto con los proyectos notificados,
estudios de impacto (o sus conclusiones), siempre que se hubieran llevado a cabo. El analisis
de estos estudios de impacto estimula también a los Estados miembros a reflexionar por
anticipado sobre el instrumento mas idoneo.

La Comision también intensifico sus esfuerzos conforme a los principios de mejora del marco
regulador a fin de dar claridad y coherencia a los proyectos notificados y de detectar los
procedimientos complicados o costosos que se deban simplificar para ayudar a los operadores
econodmicos garantizando, al mismo tiempo, un alto nivel de proteccion de la salud publica, de
los consumidores y del medio ambiente.

Se insto a las autoridades nacionales a prestar especial atencion a los siguientes aspectos:
e laredaccion de los proyectos;

e la posibilidad de hacer asequibles todas las reglamentaciones de un sector determinado
mediante la publicacion de versiones consolidadas de los textos;

e la deteccion de procedimientos que impongan cargas administrativas innecesariamente
complicadas y costosas, en particular, a la hora de introducir en el mercado un producto o
regular el funcionamiento de actividades en linea.

1.3. Mejoras en la gestion del procedimiento

En 2002-2005, la Comision promovid diversas campaiias encaminadas a fomentar la
transparencia y el didlogo con las autoridades nacionales. En primer lugar, se mejor6 el
funcionamiento de la base de datos TRIS (Technical Regulations Information System): desde
2002, todos los documentos se envian en un formato electronico normalizado. En segundo
lugar, los Estados miembros deben mencionar en el mensaje de notificacion todos los estudios
de impacto que se hayan llevado a cabo (véase el punto 1.2). Por ultimo, también han de
indicar si sus proyectos pueden afectar al comercio internacional y deben, por consiguiente,
ser notificados con arreglo a los Acuerdos OTC o MSF de la OMC. Con esta informacion, la
Comisién puede establecer una conexion entre las dimensiones comunitaria y nacional de los
proyectos notificados, evaluar mejor sus consecuencias y defender mas eficazmente los
intereses de la industria europea en el marco de la OMC.

La Comision publica los proyectos notificados —en las veinte lenguas oficiales de la UE—,
asi como los datos esenciales de la marcha del procedimiento, en su pagina web
http://ec.http:///europa.eu/enterprise/tris. Se ha observado un aumento constante de las
consultas en linea, que pasaron de 4 459 visitas mensuales en 2003 a 11 109, en 2005 (véase
el anexo 13).

Véase la nota a pie de pagina 2.
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En 2003 se introdujo un sistema de lista de correo para que las partes interesadas pudieran
responder de forma eficaz a las autoridades competentes. Tras una simple suscripcion en
linea, se reciben automaticamente por correo electronico los proyectos de reglamentaciones
notificados por los Estados miembros en los respectivos ambitos de interés. El nlimero de
suscriptores aument6 de 420 suscriptores a finales de 2003 a 1 300, al acabar 2005.

2. APLICACION DEL PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION
2.1. Efectividad: panorama general

» Volumen de notificaciones v sectores implicados

Entre 2002 y 2004 (para EU-15), el nimero total de proyectos notificados descendio
ligeramente en comparacion con el periodo anterior, al alcanzar 1487 (alrededor de 500 al
afio), frente a los 1 872 notificados entre 1999 y 2001. La ampliacion (EU-25) hizo crecer el
numero de notificaciones, alcanzandose 739 en 2005.

El alto numero de proyectos notificados por los Estados miembros se explica, entre otros
factores, por los efectos de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia desde la sentencia «CIA
Security International»’, que establecié la inaplicabilidad ante terceros de las
reglamentaciones técnicas no notificadas previamente a la Comision (véase la jurisprudencia
reciente en el anexo 9).

Al igual que en el pasado, los productos agricolas y alimenticios son el sector con mayor
nimero de notificaciones durante el periodo del informe. Los aspectos cubiertos incluyeron el
etiquetado de los productos alimenticios, los complementos alimenticios, la trazabilidad y el
origen de los productos, amén de medidas en torno a la coexistencia de OMG con cultivos
convencionales y ecologicos. Se registrd un importante aumento de las notificaciones en los
sectores de las telecomunicaciones, los transportes, la construccion y, especialmente en
2005, la energia y la ingenieria mecanica. Las relativas a los servicios de la sociedad de la
informacion se refirieron principalmente a aspectos como la firma electrénica, el comercio
electrénico y los nombres de dominio (véanse los anexos 11.1 a 11.3).

» Aspectos examinados

En areas no armonizadas sujetas a la aplicacion de los articulos 28 a 30 (libre circulacion de
mercancias) y 43 y 49 (derecho de establecimiento y libre prestacion de servicios) del Tratado
CE, las reacciones de la Comision pretendieron advertir a los Estados miembros ante posibles
obstaculos al comercio que pudieran derivarse de alguna medida innecesaria y no
proporcional al objetivo perseguido. Ademas, a raiz de su Comunicacion interpretativa sobre
la aplicacion del reconocimiento mutuo en el sector de los productos'®, la Comisién invit6 a
los Estados miembros a incluir una clausula de reconocimiento mutuo en todos los proyectos
de reglamentaciones técnicas.

’ Asunto C-194/94, CIA Security International SA / Signalson SA y Securitel SPRL, Rec. 1996, p. I-
2201.

Simplificacion del acceso de productos al mercado de otro Estado miembro: aplicacion practica del
reconocimiento mutuo (2003/C 265/02), DO C 265 de 4.11.2003, p. 2.
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En las areas armonizadas, el proposito de las reacciones fue velar por que las medidas
nacionales que no se limitaran a la simple transposicion de directivas fueran justificadas y
compatibles con la normativa comunitaria.

e Desde 2004, algunos Estados miembros han notificado proyectos sobre la coexistencia de
cultivos modificados genéticamente con cultivos convencionales y ecoldgicos y sobre el
control de la contaminacion accidental con OMG. Una vez analizados a la luz de la
Directiva 2001/18/CE (liberacion intencional de OMG), estos textos aportaron ejemplos de
soluciones normativas para otros Estados miembros.

e En 2004, varios proyectos relativos a los retrovisores sin angulo muerto para camiones
mostraron la necesidad de acelerar la entrada en vigor de normas comunes en un ambito
que ya esta armonizado a nivel comunitario por la Directiva 2003/97/CE.

e Lo mismo sucede con los proyectos sobre sustancias usadas como ingredientes de
complementos alimenticios, que solo estan armonizadas en parte a nivel comunitario.

e Al analizar la intensa actividad reguladora nacional en torno a los juegos de azar, para los
que no existen normas comunes, se subrayaron aspectos relacionados con la libre
circulacion dentro del mercado interior y con las medidas nacionales de orden publico.

e También hubo desde 2003 muchas notificaciones sobre interfaces radioeléctricas, un
sector en el que la rapida evolucion tecnoldgica ha acarreado complejas reglamentaciones
nacionales que podrian crear obstaculos dentro del mercado interior.

p Reacciones

La Comision emitio 293 dictdmenes circunstanciados, que representan el 12,7 % del numero
total de proyectos notificados durante el periodo del informe (2 290). En 1999-2001 este
porcentaje fue del 8,2 %. Por su parte, los Estados miembros emitieron 275 dictamenes
circunstanciados. De los 1 563 comentarios, 802 fueron realizados por la Comision y 761, por
los Estados miembros (véanse los anexos 11.4y 11.6).

En veintidos casos, la Comision invitd a los Estados miembros a aplazar la adopcion de las
reglamentaciones notificadas a un afio después de su recepcion, para no perjudicar las tareas
de armonizacidén comunitaria emprendidas en el &mbito pertinente (véase el anexo 11.5).

2.2, Aplicacion del procedimiento de urgencia

Los Estados miembros pidieron la aplicacion del procedimiento de urgencia a 99 proyectos de
los 2290 notificados. La Comision reiterd su interpretacion estricta de las condiciones
excepcionales necesarias para ello, a saber, una situacion grave e imprevisible que tenga que
ver con la proteccion de la salud y seguridad. Por lo tanto, este procedimiento de urgencia fue
denegado en los casos en que la justificacion se basaba en motivos meramente econémicos o
era un intento de compensar un retraso administrativo nacional. Se considerd justificado el
procedimiento de urgencia en 49 casos (véase el anexo 11.7).
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2.3. Seguimiento de las reacciones de la Comision

Este es el principal indicador para valorar el apego de los Estados miembros a cumplir sus
obligaciones conforme al procedimiento. En 2002-2005, la relacion entre el numero de
respuestas de los Estados miembros y el volumen de dictdmenes circunstanciados emitidos
por la Comision fue satisfactoria (un promedio del 84,7 % en todo el periodo) y mejord
gradualmente (del 78,5 % en 2002 al 87 % en 2005). En general, también las respuestas
fueron satisfactorias (promedio del 60,6 % en todo el periodo). El didlogo constante entre la
Comision y los Estados miembros logré que asi fuera, al permitir que muchos casos se
resolviesen en el afio siguiente a la notificacion (véase el anexo 11.8).

24. Dialogo con los Estados miembros

Merced a las reuniones periddicas del Comité pudieron intercambiarse impresiones en torno a
aspectos de interés general, asi como sobre aspectos especificos del procedimiento. Entre
2003 y la adhesion, los diez nuevos Estados miembros participaron en los trabajos del Comité
como observadores.

Los debates abordaron principalmente la ampliacion del 1 de mayo de 2004, la posible
extension de la Directiva a servicios distintos de los servicios de la sociedad de la
informacion, el acceso publico a los documentos relacionados con el procedimiento de la
Directiva 98/34/CE a raiz de la entrada en vigor del Reglamento (CE) n° 1049/2001, los
estudios de impacto de los proyectos notificados y el solapamiento entre el procedimiento y
otros procedimientos de notificacion de la Comision («ventanilla unicay).

También se celebraron «reuniones paquete» y seminarios en los Estados miembros, lo cual
permitié un didlogo directo entre la Comision y las autoridades nacionales implicadas en el
procedimiento. En 2005, una conferencia con 200 participantes de los Estados miembros y de
la industria europea dio la oportunidad de sondear las expectativas de todas las partes
implicadas en el procedimiento y debatir la mejora de su eficacia.

2.5. Infracciones de la Directiva

Los procedimientos de infraccion (articulo 226 del Tratado CE) iniciados contra Estados
miembros tuvieron relaciéon con el incumplimiento de su obligacion de notificar las
reglamentaciones técnicas en la fase de proyecto, conforme a la Directiva. El nimero de
procedimientos de infraccion se mantuvo bajo durante el periodo, pues sélo se registraron tres
en 2002, otros tres en 2003, dos en 2004 y cuatro en 2005. Tales procedimientos de infraccion
tuvieron como resultado la derogacion de las reglamentaciones nacionales no notificadas por
parte de los Estados miembros. Todos los procedimientos han concluido.

2.6. Conclusion

Entre 2002 y 2005, la utilidad del procedimiento en términos de eficacia, transparencia y
cooperacion administrativa quedd plenamente confirmada. Ademas, al elevado numero de
proyectos de reglamentaciones técnicas notificados por los Estados miembros con arreglo a la
Directiva contribuye a garantizar una correcta aplicacion de la normativa comunitaria a través
de un enfoque preventivo.

Asimismo, la creacion de redes y el alto grado de cooperacion entre la Comision y los Estados
miembros lograron que las actividades reguladoras nacionales se llevaran a cabo sin crear
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obstaculos técnicos al comercio, y que la armonizacién comunitaria s6lo se produjera en los
casos estrictamente necesarios, en aplicacion estricta del principio de subsidiariedad. Al
mismo tiempo, en determinados ambitos donde ya existen medidas de armonizacion, el
procedimiento permitié detectar la necesidad de completar o reforzar tales medidas.

El intenso trabajo realizado para que los diez paises candidatos se ajustasen a las obligaciones
derivadas de la Directiva al ingresar en la UE ayudd a lograr un correcto funcionamiento del
mercado interior ampliado.

La ampliacion de la politica de empresa sigue siendo una prioridad de la aplicacion del
procedimiento. Los proyectos notificados ya estan disponibles gratuitamente en formato
electronico, en todas las lenguas oficiales de la UE. Se seguirdn haciendo esfuerzos para
proporcionar a los operadores econémicos un marco juridico lo mas claro posible y sin
excesos de regulacion.
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