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0. INTRODUCCION

Este Vademécum de la Normalizacion Europea se divide en las siguientes partes
relacionadas con las peticiones de normalizacion:

Parte |, sobre la funcion de las peticiones de normalizacién de la Comision a las
organizaciones europeas de normalizacién (OEN); esta parte va dirigida a los
funcionarios de la Comision y a todos los agentes del sistema europeo de
normalizacion;

Parte |1, sobre la preparacion y adopcion de las peticiones de normalizacién de
la Comisidn; esta parte va dirigida a los funcionarios de la Comision; y

Parte 111, sobre las directrices para la ejecucion por parte de las OEN de las
peticiones de normalizacion; esta parte va dirigida a las OEN y a sus organismos
técnicos.

El Vademécum fue publicado inicialmente en 2003 y revisado por primera vez en 2009.
Esta segunda revision refleja las acciones identificadas en la Comunicacion de junio de
2011 de la Comision relativa a Una vision estratégica de las normas europeas: Avanzar
para mejorar y acelerar el crecimiento sostenible de la economia europea de aqui a
2020" y los requisitos del Reglamento (UE) n°1025/2012° sobre la normalizacién
europea (en lo sucesivo, «el Reglamento»). La version original fue la respuesta a una
peticion del Consejo en una Resolucién de 1999°:

«EIl Consejo invita a la Comision a que:

—  garantice que los mandatos de normalizacion con respecto al nuevo
enfoque se preparen con precision y eficiencia, brindando a los Estados
miembros y a los organismos de normalizacion europeos una oportunidad
suficiente de aportar su contribucion,

—  garantice que las actividades de normalizacién efectuadas con arreglo a
mandatos estén sometidas a un control riguroso y que se estudien, junto
con los organismos de normalizacion europeos, las medidas apropiadas
para asegurar un progreso adecuado.»

El Vademécum revisado (al igual que el Reglamento) también responde a la Resolucion

del Parlamento Europeo de 21 de octubre de 2010 sobre el futuro de la normalizacion
4

europea’:

«El Parlamento Europeo, [...]

! COM(2011) 311 final de 1.6.2011; véase el Anexo II.

2 Reglamento (UE) n° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre la normalizacion europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del
Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se
deroga la Decision n° 87/95/CEE del Consejo y la Decision n® 1673/2006/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo (DO L 316 de 14.11.2012, p. 12); véase el Anexo II.

3 DO C 141 de 19.5.2000.

* 2010/2051(INI); http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?qid=1447336360115&uri=CELEX:520101P0384.



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1447336360115&uri=CELEX:52010IP0384
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1447336360115&uri=CELEX:52010IP0384

15. [...] subraya que el legislador europeo debe ser sumamente vigilante y
preciso a la hora de definir los requisitos esenciales de la regulacion, y que
la Comision debe definir de forma clara y precisa los objetivos del trabajo
de normalizacién en los mandatos; subraya que la funcion de los
responsables de la normalizacién debe limitarse a la definicion de los
medios técnicos para alcanzar los objetivos establecidos por el legislador,
asegurando a la vez un elevado nivel de proteccion; [...]

22. Pide a la Comisidon que revise y racionalice el proceso de emision de
mandatos de normalizacién a los organismos europeos de normalizacion
de modo que incluya una fase de consulta con las partes interesadas y un
analisis en profundidad que justifique la necesidad de elaborar nuevas
normas para garantizar la oportunidad de la elaboracion de normas y evitar
la duplicacion y la proliferacion de normas y de especificaciones
divergentes; [...]»

Mientras que el Vademécum original se ocupaba principalmente de las peticiones de
normalizacion propuestas a raiz de la legislacion de armonizacion de la Unién solo para
productos (es decir, la legislacion del «nuevo enfoque»), esta version revisada tiene un
alcance mucho mayor y refleja la politica de normalizacién revisada de la Union, tal
como se establece en el Reglamento.

Las partes | a Il no abordan las objeciones formales a las normas armonizadas ni la
publicacion de las referencias de normas armonizadas en el Diario Oficial de la Unién
Europea’.

Al preparar el Vademécum revisado (que se presentd al Comité de Normas), la Comision
ha pretendido actualizarlo y reflejar los cambios introducidos por el Reglamento en lo
relativo a los requisitos para la creacion de normas europeas y documentos europeos de
normalizacion para productos y servicios en apoyo de la legislacion y las politicas de la
Union.

1. OBJETIVOS

El objetivo de este documento es garantizar un entendimiento comdn de la funcion de las
peticiones de normalizacion de la Comision («mandatos») a las organizaciones europeas
de normalizacién (OEN)® asi como de la funcién y las responsabilidades de los diversos
agentes en la planificacién, preparacion y ejecucién de dichas peticiones. EI documento
va dirigido a todos los agentes del sistema europeo de normalizacién (SEN) vy, en
concreto, a los funcionarios de la Comisién, las autoridades publicas de los Estados
miembros y los paises de la AELC, las OEN, las organizaciones identificadas en el
anexo 111" del Reglamento, los organismos nacionales de normalizacién (ONN) y todas
las partes interesadas en la normalizacion europea.

Estos aspectos seran tratados en otros documentos.

Véase el anexo | del Reglamento: las OEN son el Comité Europeo de Normalizacion (CEN), el
Comité Europeo de Normalizacion Electronica (Cenelec) y el Instituto Europeo de Normas de
Telecomunicaciones (ETSI).

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/key-players/index_en.htm.



http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/key-players/index_en.htm

Con arreglo al articulo 1 y al articulo 10, apartado 1, del Reglamento, la Union puede
utilizar la normalizacién europea como un instrumento politico en apoyo de la
legislacion y las politicas de la Unidn relativas a productos y servicios. La Comision
puede pedir a las OEN, mediante una peticion de normalizacion, que elaboren «normas
europeas» 0 «documentos europeos de normalizacion» que:

— tomen en consideracion el interés publico y los objetivos de politica claramente
expuestos en la peticion;

— se basen en el mercado; y
— sean fruto del consenso.

La peticion tambien establece «los requisitos respecto del contenido que debera
cumplir el documento solicitado y un plazo para su adopcién».

El Reglamento introduce importantes cambios en los procesos de planificacion,
preparacion, adopcion, aceptacion y ejecucion de las peticiones de normalizacion, en
términos de inclusion, transparencia y cumplimiento de los requisitos establecidos en una
peticion. También aporta una solida base juridica para introducir peticiones en &mbitos
distintos de la legislacion de armonizacion de la Union sobre productos (es decir,
también sobre servicios) y permite a la Comision introducir peticiones en apoyo de las
politicas de la Unidn cuando no existe legislacion de la Unién y pedir a las OEN que
elaboren documentos europeos de normalizacién® en lugar de normas europeas.

Este Vademécum es un documento guia valido para todas las peticiones de normalizacion
a las OEN adoptadas por la Comision en virtud del articulo 10, apartados 1 y 2, del
Reglamento. También explica el impacto del Reglamento en la ejecucion de peticiones
introducidas antes de que este fuese aplicable.

Cierta legislacion sectorial de la Unién® puede contener disposiciones especificas acerca
del ambito de aplicacién, el contenido y la adopcidon de las peticiones de normalizacion
gue no son especificamente abordadas en este documento.

Este documento presta especial atencion a las peticiones de normas europeas en apoyo de
la legislacion de la Unién para garantizar una aplicacién coherente de la «referencia
indirecta»'® a normas armonizadas u a otras normas europeas y procesos relacionados.

El término «documento europeo de normalizacion» se define en el articulo 2, apartado 2, del
Reglamento como «cualquier especificacion técnica distinta de la norma europea, adoptada por una
organizacion europea de normalizacion para su aplicacion repetida o continua y cuya observancia no
es obligatoria».

Por ejemplo, el Reglamento (UE) n® 305/2011 sobre productos de construccion.

19 En el contexto de este documento:

— «referencia indirecta» (a normas en la legislacién de la Unién) es una técnica mediante la cual la
legislacion de la Unidn hace una referencia colectiva a normas armonizadas sin especificar o a
otras normas europeas adoptadas a partir de una peticién de la Comisién y mediante la que la
Comision publica posteriormente las referencias exactas a dichas normas en el Diario Oficial, de
conformidad con el articulo 10, apartado 6, del Reglamento y/o la legislacion sectorial;

— «referencia directa» (a normas en la legislacion de la Union) es aquella en la que la propia
legislacion de la Unidn pertinente contiene una referencia exacta a una norma o a partes de esta
conforme la ha establecido el legislador.



Los anexos ofrecen informacion complementaria relativa a la funcion de la
normalizacion en las politicas pablicas y contienen enlaces a importantes documentos de
referencia.

2.  FUNCION DE LA NORMALIZACION EUROPEA EN LA UNION EUROPEA

2.1. Documentos de referencia que establecen y aplican la politica de
normalizacién de la Unidn

Los principios basicos de la politica de normalizacion de la Unidn estan establecidos en
los siguientes documentos:

a) El Reglamento (UE) n° 1025/2012 sobre la normalizacion europea

El Reglamento es la base juridica de las peticiones de la Comision a las OEN para que
redacten las normas europeas o los documentos europeos de normalizacion en apoyo de
la legislacion y las politicas de la Unién.

El Reglamento manifiesta una clara preferencia por el uso de estos «documentos de las
OEN» en apoyo de la legislacion y las politicas de la Union. Ademas, establece los
procedimientos que se deben aplicar cuando se utilizan normas armonizadas para ofrecer
una presuncion de conformidad con los requisitos juridicos:

— establecimiento de requisitos sobre la calidad de las normas armonizadas;

— condiciones para la publicacion de referencias de una norma armonizada en el
Diario Oficial; y

— un procedimiento relativo a las objeciones formales a las normas armonizadas
para evitar, eliminar, restringir o confirmar la presuncion de conformidad.

El Reglamento impone requisitos a las OEN y a los ONN con respecto a la transparencia
y la inclusion para evitar los posibles efectos negativos provocados por la insuficiente
participacion o representacion directa de las partes interesadas (por ejemplo, pymes o
consumidores) en el proceso de elaboracién de las normas o por una falta de informacién
sobre los programas de trabajo de las organizaciones de normalizacion. Asimismo,
establece la base juridica para la financiacion de las actividades de normalizacién
europeas.

b) La legislacion sectorial

Cierta legislacion sectorial de la Union puede hacer referencia a las normas europeas
como instrumento voluntario para garantizar el cumplimiento de los requisitos juridicos o
en algunos casos como instrumento obligatorio™* (por ejemplo, para clasificar las
materias reguladas). Dicha legislacién establece un marco de referencia para que se
detallen méas detenidamente las especificaciones técnicas en las normas europeas pedidas
por la Comision. También puede imponer otros requisitos o condiciones para los
procesos establecidos en el Reglamento, por ejemplo, para la adopcion de peticiones de
normalizacion, la publicacion de una referencia de la norma en el Diario Oficial y la
objecién a las normas. Estas especificaciones no se detallan en este documento.

1 La politica de la Comision es fomentar el uso voluntario de las normas y evitar la referencia

obligatoria a las normas en la legislacion de la Unién.



c) El programa de trabajo anual de la Union sobre normalizacion europea

En virtud del articulo 8 del Reglamento, la Comision adopta una Comunicacion anual
que identifica las prioridades estratégicas de la normalizacion europea, teniendo en
cuenta las estrategias a largo plazo de la Union en materia de crecimiento y otras
politicas de la Unidn. EI programa de trabajo anual también indica qué normas europeas
y documentos europeos de normalizacion tiene intencion de pedir la Comision a las
OEN.

d) Las directrices generales para la cooperacion con las OEN

Las Directrices Generales'® para la Cooperacién entre CEN, Cenelec y ETSI con la
Comision Europea y la Asociacion Europea de Libre Comercio (AELC) se establecen en
un documento politico y se basan en un acuerdo establecido por primera vez en 1984 y
revisado en 2003.

En el documento, los socios confirman su vision comun acerca de la funcion de la
normalizacion europea Yy sus principios (por ejemplo, apertura, transparencia e
imparcialidad) y su voluntad para cooperar, a partir de estos principios, en apoyo de las
politicas europeas. Algunos de los principios fueron expresados posteriormente como
requisitos juridicos en el Reglamento.

e) Los convenios marco de cooperacion

Los convenios marco de cooperacion®® periédicamente revisados entre la Comision y las
OEN establecen los objetivos comunes de cooperacion y las condiciones administrativas
y econOmicas aplicables a las subvenciones concedidas a las OEN con arreglo a los
articulos 15 y 17 del Reglamento.

2.2. OEN reconocidas

En la Union Europea, la aplicacion exitosa del mercado Unico exige no solo una
armonizacion suficiente de los requisitos juridicos, sino también otras medidas, incluida
la aplicaciéon del principio de reconocimiento mutuo y requisitos para el trabajo de
normalizacion europea y nacional. La normalizacion europea genera normas comunes
que son ampliamente utilizadas y reconocidas en toda la Union y garantiza que la
normalizacion nacional no crea obstaculos innecesarios al comercio que contravendrian
las normas fundamentales del mercado Unico.

El Reglamento reconoce especificamente a las OEN y a las normas europeas como
medios importantes para la aplicacion de los objetivos de la politica de normalizacion de
la Union. Las OEN son seleccionadas en funcion no solo de factores historicos, sino
también del hecho de que trabajen siguiendo procedimientos reconocidos y encaminados
a fomentar la armonizacién de las normas nacionales voluntarias.

12 DO C 91 de 16.4.2003.

13 Articulo 17, apartado 5, del Reglamento.



Desde la entrada en vigor de la Directiva 83/189/CEE™, los organismos europeos y
nacionales de normalizacion han estado regulados en la Unidn a través de disposiciones
de intercambio de informacion para evitar la aparicion de barreras al comercio. A través
de su asociacion con las OEN, los ONN adquieren un compromiso voluntario comun con
la armonizacion de las normas nacionales voluntarias, que a su vez contribuye de forma
significativa al funcionamiento del mercado Unico.

Las OEN son socias estratégicas adecuadas para la Unidn por diversos motivos:

— dentro del trabajo de las OEN a escala europea, los ONN cooperan para
producir normas europeas comunes; asi se evita la elaboracion de normas
nacionales que, incluso cuando no se hace referencia a ellas en la legislacion
nacional, podrian generar barreras técnicas al comercio;

— las normas internas de las OEN obligan a los ONN a incorporar todas las
normas europeas como normas nacionales y a derogar cualquier norma
nacional incompatible;

— las OEN cuentan con acuerdos de cooperacion con las organizaciones
internacionales de normalizacion (por ejemplo, el Acuerdo de Viena entre
CEN e ISO™, el Acuerdo de Dresde entre Cenelec e IEC*, el Memorando de
Entendimiento de ETSI con ITUY), que garantizan que la elaboracion de las
normas europeas, y también las nacionales, es lo mas acorde posible con la
normalizacion internacional. Estos acuerdos permiten que los paises de la UE y
del EEE sean los principales usuarios de normas ISO/IEC internacionales
equivalentes; y

— en tanto que miembros o socios de CEN y Cenelec, a los ONN les interesa
fomentar la normalizacion europea a escala nacional, incluidas la distribucion
de las normas europeas en los idiomas nacionales'® y la prestacion de servicios
a todas las partes interesadas que utilizan el idioma nacional a escala local.

Estos motivos muestran por qué la politica de normalizacion de la Union, tal y como se
refleja en el Reglamento, establece de manera clara su preferencia por las normas
europeas como las especificaciones técnicas predominantes a las que hacer referencia en
la legislacion de la Union cuando sea necesario referirse a dichas especificaciones.

Por los mismos motivos, las referencias a otras normas o especificaciones técnicas en la
legislacion de la Unidn solo deberan realizarse tras haberlas considerado detenidamente,

ya que:

Directiva 83/189/CEE del Consejo, de 28 de marzo de 1983, por la que se establece un procedimiento
de informacién en materia de las normas y reglamentaciones técnicas. La Directiva 98/34/CE
(DO L 204 de 21.7.98) es una codificacién de la Directiva 83/189/CEE y sus modificaciones.

La Organizacion Internacional de Normalizacion.
La Comision Electrotécnica Internacional.
La Unién Internacional de Telecomunicaciones.

La Unién no regula el idioma de las normas europeas o nacionales.



— en ocasiones no es posible determinar si dichas normas o especificaciones
técnicas fueron elaboradas con arreglo a los «principios fundacionales»*® de la
normalizacion;

— el acceso a ellas (por ejemplo, puntos nacionales de venta y distribucion) puede
ser limitado;

— su disponibilidad en los idiomas nacionales podria estar obstaculizada por
derechos de autor y/o de explotacion; y

— puede que no cumplan los principios aplicados en la UE.

Las normas europeas también desempefian una funcion especifica en la legislacion
relativa a la contratacién pUblica de la Unién®, que establece que las especificaciones en
la contratacion publica deben formularse, en primer lugar, haciendo referencia a las
normas nacionales que incorporan las normas europeas.

Los articulos 13 y 14 del Reglamento establecen requisitos especificos para la
identificacion, con fines de realizar contrataciones publicas, de especificaciones técnicas
de las TIC que no sean normas europeas 0 documentos europeos de normalizacion.

3. FUNCION DE LAS PETICIONES DE NORMALIZACION DE LA COMISION
3.1. Concepto de peticion de normalizacién

La normalizacion es un proceso que se basa, en principio, en las necesidades del
mercado. Las autoridades publicas son uno de los agentes de este mercado y pueden
considerar que hacen falta especificaciones técnicas para respaldar la aplicacion de las
politicas publicas.

En la UE, estas necesidades publicas son abordadas en una peticion de normalizacion
(«mandato») que pretende salvaguardar los intereses publicos, por ejemplo:

— para establecer una forma acordada de cumplir con los requisitos legales en
materia de salud, seguridad, proteccion medioambiental, seguridad civil e
interoperabilidad;

— para fomentar el desarrollo técnico, la armonizacion de las normas nacionales; o

— para crear mejores condiciones marco para la competitividad de la industria
europea.

La préctica de pedir a las OEN que redacten las especificaciones técnicas pedidas por las
autoridades publicas se establecio en la Directiva 83/189/CEE. Mediante una peticion de
normalizacion, las autoridades publicas (en la practica, la Comision después de consultar
a los Estados miembros) piden a las OEN que redacten especificaciones técnicas que
cumplan «sus» requisitos en apoyo de la legislacion de la Union o las politicas publicas
generales. En el caso de las normas armonizadas, la finalidad inicial de una peticion es
garantizar la calidad de las normas armonizadas elaboradas por las OEN (véase la

¥ Los principios reconocidos por la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) en el &mbito de la

normalizacién, es decir, coherencia, transparencia, apertura, consenso, aplicacion voluntaria,
independencia de intereses especiales y eficacia.

2 Directivas 2014/24/UE y 2014/25/UE.



Resolucidn del Consejo, de 7 de mayo de 1985, relativa a Una nueva aproximacion en
materia de armonizacion y de normalizacion).

Una peticion de normalizacion puede requerir que los documentos (por ejemplo, las
normas armonizadas) se basen en requisitos legalmente vinculantes de la legislacion de la
Union. En este caso, al aceptar una peticion, las OEN se comprometen a crear
especificaciones técnicas que deberan respetar los requisitos juridicos (por ejemplo, los
requisitos fundamentales) y reflejar un elevado nivel de salud y seguridad u otra
condicion previa dictada por la legislacion pertinente.

Una peticion de normalizacion también puede requerir que los documentos no estén
vinculados a condiciones juridicas especificas establecidas previamente, como sucede
con los documentos que fomentan la armonizacion general o los avances tecnologicos.
En estos casos, las OEN no tienen que respetar ninguna condicion previa especifica sobre
la base de la legislacion de la Unién en su trabajo de normalizacion.

En el caso de las normas europeas que pretenden lograr un efecto juridico especifico®, el
legislador debe establecer requisitos estrictos a través de la legislacion para proteger el
interés publico y le corresponde a los encargados de preparar las normas redactar
especificaciones técnicas que cumplan dichos requisitos, tal como se recojan en la
peticion de normalizacién, y tomar en la debida consideracién el «estado de la técnica»
generalmente reconocido.

Por consiguiente, al introducir una peticion de normalizacion, la Comision no delega las
competencias politicas en las OEN y sus miembros, sino que reconoce sus funciones
técnicas especificas en el proceso. Es la peticion —conjuntamente con el Reglamento y la
legislacion sectorial correspondiente— la que describe y justifica las tareas que las
autoridades publicas le asignan a las OEN. Dicha asignacion es puramente técnica y va
dirigida a las organizaciones privadas. Por consiguiente, nunca se puede considerar
automaticamente que las especificaciones presentadas por las OEN en apoyo de la
legislacién de la Unién cumplen con la peticién inicial®®, ya que esta es una
responsabilidad politica. En su condicion de autoridad solicitante, la Comision siempre
debera evaluar el cumplimiento® de su peticion inicial, en cooperacién con las OEN
(véase también la seccion 7), antes de decidir publicar las referencias de una norma
entregada en el Diario Oficial o de hacer referencia a ella «por otros medios, con arreglo
a las condiciones establecidas en la correspondiente legislacién de armonizacién de la
Union» (articulo 10, apartado 6, del Reglamento).

Hay que definir con precision los requisitos juridicos (por ejemplo, los requisitos basicos
establecidos en la legislacion y los requisitos de una peticion de normalizacién) al objeto

2l «Para que dicho sistema pueda funcionar, sera necesario: — por un lado que las normas presenten

garantias de calidad respecto de las "exigencias esenciales" establecidas por las directivas... La
calidad de las normas armonizadas debera garantizarse por los mandatos de normalizacion que serén
estipulados por la Comisién...» DO C 136 de 4.8.1985.

2. En el caso de las normas armonizadas, este efecto se define en la legislacién sectorial y suele ser una

«presuncion de conformidad». EIl término se utiliza en este documento para incluir todos los efectos
posibles.

2 El mismo principio se aplica cuando las agencias de la Comision elaboran las especificaciones

técnicas que se utilizan en la legislacion de la Unién o que son refrendadas por la Comision como
legalmente vinculantes.

" En este contexto, la Comisién y las OEN pueden consultar a quien deseen para realizar su evaluacion.
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de evitar que sean malinterpretados por parte de las OEN o que recaiga en ellas la
adopcion de decisiones politicas. Esto resulta fundamental para permitir que aquellos que
preparan las normas en apoyo de la legislacion de la Union aporten unas especificaciones
de gran calidad, ya que todas las decisiones politicas debera tomarlas el legislador. Entre
otras, estas decisiones pueden referirse al establecimiento de determinados limites a la
exposicion de una persona a un peligro® o (con las normas armonizadas) al
establecimiento de fechas en que una presuncién de conformidad debe empezar o
terminar. Por tanto, debe prestarse mucha atencion al establecimiento de requisitos
juridicos detallados y precisos que estén respaldados por las especificaciones técnicas,
teniendo debidamente en cuenta las opiniones existentes manifestadas por la Comision o
sus comités cientificos.

Una peticion de normalizacion aceptada por una OEN debe considerarse un marco de
referencia para la normalizacion europea en apoyo de los objetivos de las politicas de la
Union. Las peticiones deben considerarse documentos de referencia para las actividades
de normalizacion, junto con el Reglamento y las normas internas de las OEN, lo que
significa que aportan requisitos o directrices para el trabajo de normalizacion.

3.2.  Una peticion de normalizacién como acto de ejecucion

En virtud del Reglamento, las peticiones de normalizacién son adogtadas mediante el
procedimiento establecido en el Reglamento (UE) n° 182/2011%° (Reglamento de
comitologia) y emitidas mediante una decision de ejecucion de la Comision. EI Comité
creado sobre la base del articulo 22, parrafo 1, del Reglamento («Comité de Normas»)
elabora dictdmenes sobre los proyectos de los actos de ejecucion y estos se obtienen
mediante el procedimiento de examen. Cuando el Comité de Normas ofrece una opinion
positiva sobre un proyecto de acto de ejecucion por mayoria cualificada, la Comision
debe adoptar la decision y notificarsela a las OEN.

El procedimiento garantiza que una peticion de normalizacion a las OEN refleja una
amplia aceptacion entre las autoridades publicas y la voluntad de los Estados miembros.

Una peticion de normalizacion no debe ser considerada Unicamente una invitacion
indicativa a emprender actividades voluntarias de normalizacidn; al aceptarla, las OEN se
comprometen a publicar documentos claramente identificados que cumplen los requisitos
establecidos en la peticion y dentro de los plazos acordados.

Ademas, si las OEN quieren solicitar financiacion de la Union, deben respetar en su
peticion de financiacion los plazos de la peticion de normalizacion.

Las OEN pueden rechazar una peticion de normalizacién, pero no pueden rechazar ni
vetar el marco juridico para los productos o servicios que esta establece o a los que se
refiere. Si una peticion para elaborar normas europeas o documentos europeos de
normalizacion es rechazada por todas las OEN a las que se les presenta, no puede
conformar la base para la elaboracién de dichas normas europeas o documentos europeos
de normalizacion.

% Por ejemplo, la Directiva 2006/42/CE de méquinas no establece unos valores maximos para las

emisiones de ruido como una condicion para su comercializacion y establece que tampoco se pueden
establecer en las normas armonizadas voluntarias.

% DO L 55 de 28.2.2011.
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Las peticiones de normalizacion emitidas antes de que el Reglamento fuese aplicable
siguen siendo puntos de referencia validos para el trabajo de normalizacion, siempre que
no contradigan al Reglamento (véase también la seccion 6.5). Sin embargo, puesto que
estas peticiones antiguas no fueron emitidas como actos de ejecucion, no pueden ser
modificadas mediante actos de ejecucion adoptados con arreglo al articulo 10,
apartado 2, del Reglamento.

3.3. Consecuencias del incumplimiento de una peticion de normalizacion

Los casos en los que las OEN no estan en condiciones de respetar las disposiciones de
una peticion de normalizacion se pueden clasificar en dos categorias con arreglo al
articulo 10, apartado 1, del Reglamento:

i. no se cumplen (totalmente) «los requisitos respecto del contenido que debera
cumplir el documento solicitado»; y/o

ii.  no se cumple «un plazo para su adopcion» (del documento solicitado), ya sea
porgue se adopta tarde o porque no se adopta.

Ademas, pueden darse casos en los que el propio proceso de normalizacién no cumpla
los requisitos del Reglamento (requisitos de transparencia, inclusion y elaboracion de
informes).

El Reglamento no establece sanciones especificas en ninguno de estos casos, sin
embargo, el incumplimiento de los requisitos de una peticién de normalizacion puede
tener consecuencias (véanse el articulo 10, apartado 6, el articulo 11, apartado 1, vy el
articulo 17, apartado 4). Dichos articulos hacen referencia al reconocimiento de los
documentos preparados por las OEN y a la financiacion de la Unidn para las OEN; por
ejemplo:

— si una norma armonizada no cumple con una peticion pertinente, no se hace
ninguna referencia a ella (en el Diario Oficial o por otros medios) con arreglo a la
legislacién de la Union correspondiente o la referencia es eliminada o restringida;

— si una norma armonizada no esta disponible en el plazo acordado, otros medios 0
especificaciones podrén conferir o ser utilizados para conferir la presuncion de
conformidad en consonancia con las disposiciones de la legislacion sectorial
pertinente;

— la financiacion anual o basada en acciones de la Unién aportada a las OEN puede
verse afectada; y

— puede ser necesario modificar una peticion para acordar nuevos plazos para la
adopcion de los documentos pedidos.

4. AGENTES IMPLICADOS EN LA NORMALIZACION EUROPEA PEDIDA POR LA
CoMISION

4.1. Protagonistas reconocidos en el Reglamento

El concepto de una peticion de normalizacion se basa en los principios de asociacion y
cooperacion y en la clara division de tareas y funciones entre los protagonistas, tal como
se recoge en el Reglamento.
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Cuadro 1:

Tareas y funciones de los principales agentes a la hora de establecer y

ejecutar la politica de normalizacion de la Union (normalizacion pedida por la

Comision)

Protagonistas

Tareas y/o funciones

El legislador o — establece el marco juridico y los limites de la politica de normalizacién;
el Consejo, 5 . , e .
i(ncluidosjlos = — decide como usar las normas u otras especificaciones técnicas en la
(2] - . .,
'S legislacion de la Union;
Estados & o g
miembros, y el @ é’ — puede impugnar las normas armonizadas que surten, o pretenden surtir, un
Parlamento &S efecto juridico (objecion formal);
Europeo) L
— en algunos casos, un Estado miembro puede regular como se pueden utilizar
las normas pedidas por la Comisién para cumplir con las condiciones
nacionales.
La Comision — aplica la politica de normalizacién de la Unién y establece prioridades;
>
& & | — propone nueva legislacion cuya aplicacion esta respaldada por las normas;
'S .©
g % — gestiona otras tareas especificas relacionadas con la normalizacion que le
S a asigna la legislacion de la Union (por ejemplo, la adopcién de peticiones de
o S normalizacion, la evaluacion del cumplimiento de los documentos
< o redactados por las OEN con sus peticiones iniciales, la publicacion de las
o s referencias de las normas armonizadas en el Diario Oficial, la adopcion de
S 9 decisiones para eliminar la publicacion de las referencias de normas
I3 . . . .. -, . . ., .y
2 © armonizadas del Diario Oficial, la gestion de la financiacion de la Union
§ e para la normalizacion europea);
(5]
o — se encarga de las relaciones entre la Unién y las OEN.
Las OEN — realizan el trabajo técnico solicitado en las peticiones de normalizacién;
junto con sus . S e
(r#iembros y — coordinan el trabajo técnico para elaborar y adoptar especificaciones
partes técnicas mas avanzadas en cooperacién con sus miembros a partir del
: consenso entre los que participan en el trabajo de normalizacion;
interesadas) quep P J

Agente técnico

— garantizan el respeto a los requisitos de transparencia e inclusion del
Reglamento y la informacion correcta acerca de ellos;

— ofrecen las referencias de las especificaciones técnicas solicitadas a la
Comisién, que a continuacién evalla si las especificaciones técnicas
cumplen con los requisitos de la legislacién de la Unién correspondiente.

Organizaciones
de partes
interesadas
europeas que
cumplen los
criterios del
anexo 11y
estan
financiadas por
la Unidn
(organizacione
s del anexo 111)

Partes interesadas de la industria

y la sociedad

— tienen un estatus especifico conforme el Reglamento para hacer que el
proceso de normalizacion pedido por la Comision sea mas inclusivo;

— garantizan que la Comision esta al corriente de los intereses de las pymes,
los consumidores, los trabajadores y las organizaciones medioambientales
antes de la adopcién del programa de trabajo anual o de las nuevas
peticiones de normalizacion;

— tienen acceso directo a la elaboracion de las politicas y al trabajo técnico de
las OEN con arreglo al Reglamento.

4.2. Cometido de la Comisién

4.2.1 Elaboracion de peticiones de normalizacion




La Comision establece la politica y las prioridades de la Union relativas a la
normalizacion europea utilizadas en apoyo de la legislacion y las politicas de la Union
(véase la seccion5) y coordina todo el proceso de redaccion de las peticiones de
normalizacion, desde la planificacion hasta la notificacion a las OEN. La Comision es la
responsable del contenido final de una peticion, que se redacta tras consultar a las OEN, a
las organizaciones del anexo Ill, a los Estados miembros y a otras partes interesadas
relevantes (veéase la seccion 2 de la parte 11).

4.2.2 Durante el trabajo de normalizacion

Con arreglo a las normas internas de las OEN, la Comision puede nombrar representantes
para participar en condicion de observadores o0 asesores en el trabajo de normalizacion.
Esto permite a la Comisidn explicar y aclarar, por ejemplo, los requisitos de una peticion
de normalizacion y la legislacion de la Unidn relacionada, pero no puede influir
indebidamente a las OEN en su seleccion de ciertas especificaciones ni vetar las
decisiones que toman de acuerdo con sus normas internas®’. Sin embargo, la Comision
debe dar su opinién sobre las prioridades en materia de normalizacion en base a los
programas de trabajo establecidos por las OEN. Asimismo, puede expresar su opinion
sobre las prioridades a la hora de financiar actividades de normalizacion.

La Comision debera guiar a las OEN en el trabajo de normalizacion basandose en los
requisitos de una peticién y con arreglo a lo establecido en el Reglamento y la legislacion
sectorial. El departamento de la Comisidn encargado de una peticion debe, al menos,
establecer un contacto permanente con los puntos de contacto facilitados por las OEN
correspondientes.

Durante el trabajo de normalizacion y después de que las OEN hayan adoptado los
documentos, la Comision debe respetar, en su asesoramiento y evaluacién, los requisitos
de la legislacion sectorial o politica pertinente y las condiciones establecidas en su
peticion. En caso de que la legislacion o politica de la Unidn pertinente evolucione
durante la ejecucion de una peticidon afecte asi a las necesidades de normalizacién, la
Comision deberd modificar la peticion con arreglo al articulo 10, apartados 1y 2, del
Reglamento.

4.2.3 Durante la evaluacién del cumplimiento (articulo 10, apartado 5)

La Comision debe adoptar las medidas adecuadas en cooperacion con las OEN para
evaluar el cumplimiento de los documentos pedidos con sus peticiones de normalizacion
iniciales (véase la seccion 7).

4.2.4 Al publicar referencias de las normas europeas en el Diario Oficial
(articulo 10, apartado 6)

Cuando una peticion de normalizacion en apoyo de la legislacion de la Union y la
aplicacion de una norma que haya pedido debe tener un efecto juridico concreto, la
Comision debe verificar® en el plazo establecido® si el documento final satisface los

2’ No obstante, con arreglo al articulo 4 del Reglamento, la Comisién puede actuar y presentar

comentarios a cualquier proyecto de especificacion técnica, con mandato o sin él, en concreto cuando
existen dudas acerca de los posibles efectos negativos en el mercado Unico.

%8 Elalcance de estas verificaciones debe valorarse en cada caso en funcién de la legislacion sectorial, la

funcidn de dichas normas y la informacion disponible.
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requisitos que se debian cumplir y expresados en la peticion y en la legislacion de la
Unién pertinente.

La Comision debe hacerlo con arreglo a la evaluacion del cumplimiento (véase la
seccion 7). Si se cumplen las condiciones establecidas en el articulo 10, apartado 6, la
Comision debe publicar sin demora las referencias en el Diario Oficial. Cuando, a partir
de toda la informacion disponible, las normas europeas presentadas no consigan
responder a la peticion inicial ni a las necesidades reguladoras, la Comision deberd,
basandose en la peticion correspondiente, rechazar la inclusion de referencias (la
publicacion de referencias en el Diario Oficial o por otros medios con arreglo al
articulo 10, apartado 6, del Reglamento) a dicha norma europea o podra decidir hacer
referencia a ella de forma limitada.

En el caso de las normas armonizadas que sirven de apoyo a la legislacion de
armonizacion de la Union, la Comision puede rechazar la publicacion de las referencias
en el Diario Oficial con arreglo al articulo 10, apartados 5 y 6, del Reglamento.

4.3. Cometido de los Estados miembros durante el trabajo de normalizacion

Las autoridades publicas nacionales disponen del derecho formal de participar en el
proceso de normalizacion europea nombrando a expertos directamente o como
miembros de una delegacién nacional. El articulo 7 del Reglamento dicta que los
Estados miembros deben promover la participacion de las autoridades publicas
nacionales, incluidas las autoridades de supervision del mercado, en la elaboracion o la
revision de las normas pedidas por la Comisién a traves de sus ONN.

La participacion activa de las autoridades publicas nacionales en todas las fases de la
elaboracion y la revision de las normas es uno de los medios mas eficaces para fomentar
la calidad de las normas y minimizar objeciones formales posteriores.

4.4. Cometido de las OEN

Las peticiones de normalizacion especifican las expectativas de las autoridades publicas
en lo relativo a la entrega de las normas europeas y los documentos europeos de
normalizacion pedidos, e indican el marco juridico o el contexto politico y los objetivos
de las politicas del trabajo de normalizacion voluntario. Aunque se trata de actos
unilaterales, son preparados tras un intenso didlogo con las OEN vy tras invitarlas a
redactar unos documentos que respondan a ciertas condiciones (por ejemplo, riesgos u
otros aspectos) y que conlleven la realizacién de ciertas tareas en un plazo determinado.

Cuando en una peticion de normalizacion se encarga a las OEN que elaboren normas
europeas en apoyo de la legislacion de la Unién (por ejemplo, normas armonizadas), las
OEN deben prestar especial atencion al cumplimiento de la peticidn inicial y de cualquier
especificidad a la que haga referencia y que esté establecida en la legislacion sectorial
por lo que se refiere al contenido, las condiciones de revision y la disponibilidad de las
normas.

A las OEN les corresponde aceptar las peticiones de normalizacion. En el caso de las
normas armonizadas, la aceptacion de una peticion restringe su capacidad para proponer
nuevas iniciativas de normalizacién incompatibles con esta.

#  Coédigo de buena conducta administrativa; http://ec.europa.eu/transparency/code/index_es.htm.
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Los articulos 3 a 5 del Reglamento establecen requisitos legalmente vinculantes en lo
relativo a la transparencia de los programas de trabajo, a la transparencia de los proyectos
de las normas y otros documentos de normalizacion, y a la inclusion en los procesos de
normalizacion (no limitada a la normalizacion pedida por la Comision). Aunque las OEN
son organizaciones privadas, en el trabajo de normalizacion pedido por la Comisién
abordan tareas de elevado interés publico, ya que se trata de peticiones de autoridades
publicas que en ocasiones se financian con fondos publicos. Por consiguiente, las OEN
deben respetar los articulos 3 a 5 al llevar a cabo el trabajo pedido.

Durante la cooperacion en la elaboracion de normas con otros organismos (por ejemplo,
la I1SO, la IEC o los organismos europeos de normalizacion sectorial), la OEN que haya
aceptado la peticion mantiene la plena responsabilidad, durante la elaboracion o la
revision de una norma, en lo que se refiere al cumplimiento de la peticion inicial.

45. Cometido de los miembros de las OEN, incluidos los ONN

Los miembros de la OEN deciden si esta acepta 0 no una peticion de normalizacién. Una
vez aceptada la peticidn, les corresponde a los miembros decidir si deben participar
delegados o expertos en el trabajo de normalizacion en funcion de las normas internas de
la OEN.

La aceptacion por parte de la OEN de una peticion de norma armonizada limita la
capacidad de los ONN para elaborar o publicar normas nacionales que no sean
enteramente conformes con una norma armonizada existente (véase el articulo 3,
apartado 6, del Reglamento). Ademas, en un plazo razonable deben retirarse todas las
normas nacionales que contradigan una norma armonizada.

La aceptacion de una peticion por parte de una OEN también supone que sus miembros
aceptan la peticion como un documento de referencia vinculante para la normalizacién
europea de que se trate. A fin de considerar que una peticion se ha ejecutado
satisfactoriamente los miembros de la OEN deben comunicar sus términos de referencia
a sus delegaciones nacionales o de otro tipo y a todos los expertos nominados que
participen en el trabajo de normalizacion pedido por la Comision.

Con arreglo a sus normas internas, se espera que los ONN consulten a sus partes
interesadas nacionales todas aquellas cuestiones que deban ser decididas posteriormente
en la OEN. Lo mismo sucede en el caso de la normalizacion europea pedida por la
Comisién. El articulo 6 del Reglamento, que no se limita a la normalizacion pedida por la
Comision, establece que los ONN deben promover y facilitar el acceso de las pymes a las
normas y a los procesos de elaboracion de estas. Asimismo, el articulo 24, apartado 1, les
obliga a elaborar un informe anual sobre la representacion, en sus trabajos, de las pymes,
las organizaciones de consumidores, las organizaciones medioambientales y las partes
interesadas de caracter social.

4.6. Cometido de las organizaciones de partes interesadas europeas
financiadas por la Unién

La experiencia ha demostrado (y lo han confirmado la evaluacién de impacto®
relacionada con la propuesta de Reglamento de la Comision y la consulta publica sobre
este tema) que ciertas partes interesadas estan infrarrepresentadas en las actividades de

¥ SEC(2011) 671 final de 1.6.2011; SEC(2011) 672 final de 1.6.2011.
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normalizacion que les afectan y que, por consiguiente, deben mejorarse su
representacion, participacion y contribucion. La politica de normalizacion de la Union
identifica a estas partes interesadas mas debiles como las pymes, los consumidores, los
trabajadores y las organizaciones que representan los intereses medioambientales:
«Queda, asimismo, mucho margen de mejora por lo que respecta a la participacion de las
pymes y los agentes sociales interesados en los comités europeos de normalizacion, si
bien cuestiones relacionadas con el tiempo y los costes constituyen barreras importantes
para el acceso». Estas partes interesadas no siempre disponen de suficientes recursos
para participar en el proceso de elaboracion de las normas y, en consecuencia, a veces les
faltan los medios para transmitir su posicién durante el proceso de logro del consenso o
en una votacion final.

Para mejorar la inclusion en el proceso de normalizacion europea, también pero no solo
en el caso de la normalizacion pedida por la Comisiéon, el Reglamento establece una base
juridica para la financiacién por parte de la Union de organizaciones de partes interesadas
de dmbito europeo que representen los intereses de las pymes, los consumidores, los
trabajadores y el medio ambiente en la normalizacion europea. El anexo Il del
Reglamento establece los criterios de elegibilidad para seleccionar y financiar a una
organizacion en cada una de esas cuatro categorias.

El Reglamento reconoce especificamente a estas «organizaciones del anexo Il1» y pide a
la Comision que las consulte directamente cuando esté planificando y preparando
peticiones de normalizacion. Esta posicién privilegiada compensa el hecho de que las
empresas y las partes interesadas representadas por estas organizaciones no suelen
disponer de recursos suficientes para participar en el trabajo de normalizacion a través de
los canales habituales (es decir, a través de una delegacion nacional o participando
directamente a escala nacional o europea) cuando se ejecutan estas peticiones.

En virtud del articulo 5, apartado 1, del Reglamento, también se debera facilitar el acceso
de las organizaciones del anexo Ill en fases concretas de la elaboraciéon de las normas
europeas y de los documentos europeos de normalizacién, incluidos el acceso durante la
fase de desarrollo de la politica dentro de las actividades de normalizacién de las OEN
(incluida, aunque no exclusivamente, en lo que se refiere a la normalizacién pedida por la
Comision).

Asimismo, el articulo 23 otorga a las organizaciones del anexo Il (y a las OEN) una
funcién especifica en lo relativo a la cooperacion con el Comité de Normas vy, en
consecuencia, estan invitadas a participar como observadores permanentes de dicho
comité.

4.7. Cometido de la industria

La industria® (es decir, las empresas en general) es la parte interesada fundamental en la
normalizacion, el «motor» de toda la normalizacion y el factor que méas influye en la
normalizacion europea, cuya finalidad principal es dotar de normas al mercado. También
es el principal contribuyente econdmico directo e indirecto a la normalizacion europea y
nacional al proporcionar expertos que participen en la elaboracion de las normas a escala
nacional, europea e internacional y al adquirir las normas. En el ETSI, las empresas o las

3L COM(2011) 311 final de 1.6.2011.

%2 En Europa, el 99,8 % de las empresas son pymes.
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organizaciones industriales que las representan pueden ser miembros directos de las
OEN, lo que les permite participar directamente en la elaboracién de las normas,
mientras que en el CEN y el Cenelec, en los que es aplicable el principio de delegacion
nacional, los expertos de la industria son principalmente nombrados por los ONN.

Cuando la Comision consulta a las OEN, deberia poder contar con que se han tenido en
cuenta las posturas de todas las partes interesadas, incluida la industria.

La Comision también consulta a la industria (es decir, a las organizaciones sectoriales
relevantes que representan a las empresas) directamente a través de los comités
sectoriales o de los grupos de expertos (véase el articulo 10, apartado 2, del Reglamento),
ya que las partes interesadas pertinentes de la industria suelen ser miembros u
observadores de dichos comités o grupos (véanse también las secciones 2.5y 2.6 de la
parte I1).

5.  CONDICIONES PARA INTRODUCIR UNA PETICION DE NORMALIZACION
5.1. Planificacién anual de las peticiones de normalizacion

Con arreglo al articulo 8 del Reglamento, la Comision se encarga de la planificacion de
posibles peticiones de normalizacion futuras a las OEN. En el caso de la normalizacion
europea, esto queda establecido en el programa de trabajo anual de la Unidn, que se
publica como Comunicacion al Parlamento Europeo y al Consejo tras realizar la amplia
consulta mencionada en el articulo 8, apartado 4.

El programa de trabajo anual es un instrumento de planificacion y comunicacion que
permite a las OEN iniciar la planificacion de sus recursos y los debates con los
departamentos correspondientes de la Comision acerca de la viabilidad y el contenido de
las posibles peticiones de normalizacion futuras.

El programa de trabajo anual define claramente los objetivos y el marco juridico o de
otro tipo para cada peticidn futura posible. Siempre debe dejar claro si una peticion sirve
de apoyo a la legislacion de la Unién o a una politica.

En casos urgentes, la Comision puede introducir una peticion de normalizacién también
sin haberla indicado previamente en el programa de trabajo anual.

Dicho programa no solo identifica posibles peticiones futuras, para que las OEN puedan
estar preparadas para responder, sino también otras prioridades de normalizacion en las
gue la normalizacion europea suele ser bienvenida, pero en las que la Comision esta
planeando tomar medidas distintas de la publicacién de una peticién de normalizaciéon. El
programa de trabajo anual indica la politica y las iniciativas normativas para las que es
necesario el apoyo de la normalizacién europea® y aporta plazos indicativos para dicha

33 Ademas del programa de trabajo anual, la Comision también puede sefialar las necesidades o prioridades
de normalizacién en detalle mediante acciones sectoriales especificas (por ejemplo, en el ambito de las
tecnologias de la informacién y la comunicacion). En el caso de la normalizacion de las TIC, las
necesidades de normalizacion en apoyo a las politicas de la Unidn por parte de las OEN, pero también de
otras organizaciones internacionales de elaboracion de normas, estan recogidas en el plan mévil para la
normalizacion de las TIC (véase https://ec.europa.eu/digital-agenda/en/news/rolling-plan-ict-
standardisation-0) y en las prioridades del plan prioritario de normas sobre TIC, una medida incluida en la
iniciativa «Un mercado Unico digital conectado» [COM(2014) 910 final].
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accion. Siempre se debe tomar en consideracion si es necesario iniciar acciones
preliminares o adicionales durante esta fase de planificacion anual.

5.1.1 Pertinencia para el mercado del objeto propuesto

En virtud del articulo 10, apartado 1, del Reglamento, las normas europeas y los
documentos europeos de normalizacion pedidos deben basarse en el mercado y tomar en
consideracion el interés publico y los objetivos de las politicas expuestos en la peticion.

Para que sus peticiones se concreten en normas con éxito, es importante que la Comision
analice la pertinencia para el mercado del objeto propuesto desde el inicio, especialmente
a partir de la informacién que recibe de las OEN y de las organizaciones del anexo IlI.
Asi, tanto a unas como a otras organizaciones les corresponde consolidar las opiniones de
sus colectivos respectivos en cuanto a la pertinencia para el mercado de una posible
peticion y de los documentos relacionados, segun la definan las partes interesadas sobre
la base de sus propios objetivos y prioridades.

El Reglamento exige que, a continuacion, la Comision valore debidamente dichas
opiniones para decidir si cuenta con el apoyo suficiente para iniciar el trabajo.

En el caso de las peticiones de normalizacion relacionadas con politicas, en las que las
normas no vienen en apoyo de la legislacion de la Union, la Comision debe analizar
detenidamente la pertinencia para el mercado del objeto propuesto a la hora de redactar el
programa de trabajo anual.

En el caso de las normas armonizadas, la pertinencia para las politicas publicas es
aportada por el legislador en la legislacion sectorial pertinente.

5.2. Condiciones basicas para introducir una peticion de normalizacién

Las peticiones de normalizacion solo deben basarse en la legislacion o en politicas de la
Unién.

Cuando no se pueda identificar claramente los documentos necesarios o el asunto, o
cuando adn no se haya analizado convenientemente la pertinencia para el mercado, la
Comision no deberd iniciar la preparacion de una peticién de normalizacion, sino actuar
de otra manera (véase la seccidn 5.3) en estrecha colaboracion con las OEN. En el
gréafico 1 se recoge todo el proceso.

Con arreglo al articulo 10, apartado 1, del Reglamento, todas las peticiones de
normalizacion deben identificar el contenido de los documentos pedidos, y por tanto
también el asunto, y los plazos para su publicacion. La Comisién debe verificar las
necesidades de normalizacion después de consultar a las OEN, las organizaciones del
anexo Ill, los Estados miembros y otras partes interesadas relevantes, y analizar la
pertinencia para el mercado del asunto a partir de la informacion disponible. En
consecuencia, las peticiones de normalizacion con el significado recogido en el
articulo 10, apartado 1, no pueden ser utilizadas para poner en marcha estudios o
acciones equivalentes que no supongan una peticion para redactar proyectos de normas
europeas 0 documentos europeos de normalizacion.

Cabe sefialar que las OEN tienen libertad para planificar necesidades o actividades de
normalizacion sin una peticibn de normalizacion. La finalidad de una peticion es
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identificar que documentos de las OEN se necesitan en apoyo de la legislacion y las
politicas de la Union desde el punto de vista del interés publico.

Hay que distinguir claramente entre «planificar o establecer las necesidades de
normalizacion con fines de politica publica» y «planificar la ejecucion de la
normalizacion pedida». En el contexto de una peticion de normalizaciéon, la primera le
corresponde a la Comision y debe hacerse antes de adoptar una peticién, mientras que la
segunda le corresponde a las OEN sobre la base de los requisitos de una peticion.
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Grafico 1:  Identificacion de las necesidades de normalizacién y del proceso global, desde la
planificacion de las peticiones hasta la publicacion de las referencias de las normas
armonizadas

Una intencién de introducir una peticion de normalizacion (incluida en el programa de trabajo anual)

'

¢Estan claramente identificados los documentos pedidos y/o el asunto y ya se sabe que el asunto es pertinente para el
mercado?
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- Estas son algunas posibles acciones: analisis de carencias, estudios, talleres o conferencias de partes
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5.3. Medidas preliminares y accesorias relacionadas con la normalizacidn
europea

Cuando aun no se dan las condiciones para introducir una peticion, la Comision debe
poner en marcha las medidas preliminares o accesorias pertinentes en relacion con la
normalizacion europea para identificar las necesidades de normalizacion y poder analizar
si el asunto es pertinente para el mercado. Una accion preliminar puede resultar atil, por
ejemplo, cuando se estd debatiendo nueva legislacion relacionada con normas
armonizadas, para aportar informacion necesaria para publicar una peticién de
normalizacion mas adelante.

Cuando la Comision solo necesita poner en marcha una accion preliminar o accesoria, no
es aplicable el articulo 10, apartados 1 y 2, del Reglamento y no se puede publicar una
peticion de normalizacion.

Esto permite tener flexibilidad durante la fase de planificacion, ya que no es necesario un
acto de ejecucién y la Comision puede seleccionar el medio més acorde y los agentes con
los que cooperar. La Comisidn puede iniciar una accion preliminar o accesoria:

) internamente, en cooperacion con sus propias infraestructuras de investigacion;

ii)  conjuntamente con las OEN®* (en este caso, la OEN pertinente puede iniciar un
procedimiento abierto); o

iili)  poniendo en marcha una licitacion publica (también abierta a las OEN y los
ONN).

Este tipo de acciones deben estar identificadas en el programa de trabajo anual y hay que
seguir con antelacion las practicas normales de la Comision a la hora de informar a los
Estados miembros y a las partes interesadas pertinentes a escala sectorial. En el caso ii),
debe producirse una asignacién por escrito adecuada para permitir que la OEN solicite la
financiacion de la Unién cuando corresponda.

En condiciones aceptables para las OEN, una peticion de normalizacion para la
elaboracion de normas europeas 0 de documentos europeos de normalizacion puede
incluir acciones preliminares o accesorias similares como parte de su ejecucion. Sin
embargo, no es lo recomendable, ya que una fase larga de programacion o similar puede
conllevar una situacién en la que es imposible alcanzar un acuerdo acerca de los
documentos pedidos y de los plazos correspondientes de una peticion antes de terminar
esa fase de programacion.

En el supuesto de que exista cooperacion con las OEN (o los ONN o cualquier otro
organismo valido en el marco del articulo 15, apartado 2, del Reglamento), el articulo 15,
apartado 1, letra c), permite la concesién de financiacion de la Unién*® para dicho trabajo
preliminar y accesorio. Esto no es aplicable cuando la Comision opta por cooperar con
otros contratistas privados.

% En este caso, se puede conceder financiacién de la Unién de conformidad con el articulo 15,

apartado 1, letra c), del Reglamento.

% La financiacion depende de la disponibilidad en el presupuesto de la Comisién para actividades de

normalizacién europea y de las prioridades de la Union, recogidas en el programa de trabajo anual.
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5.4. Ambitos en los que se pueden utilizar las peticiones de normalizacion

El Reglamento establece la base juridica para crear normas europeas y documentos
europeos de normalizacién®® para productos y servicios en apoyo a la legislacion y las
politicas de la Unidn.

No obstante, el articulo 10, apartado 1, destaca que la Comision puede publicar una
peticion de normalizacion «[d]entro de los limites de las competencias que establece el
TFUE». En el caso de la normalizacion en apoyo de la legislacion de la Union, aquellas
competencias (exclusivas, compartidas o complementarias) se derivan de la legislacion
de la Union, que identifica las normas europeas o los documentos europeos de
normalizacion como un medio en apoyo de la legislacion de la Union pertinente o las
politicas de la Union.

Teniendo presente la naturaleza voluntaria de las normas europeas y de los documentos
europeos de normalizacion, el ambito de actuacion de la Comision a la hora de cursar
peticiones de normalizacion a las OEN es bastante amplio, incluso cuando no existe
legislacion sectorial (secundaria). Sin embargo, en esos casos, la Comisién no puede
pedir normas armonizadas o0 normas que tengan un efecto juridico especifico, sino que
puede pedir simplemente a las OEN que elaboren normas europeas o documentos
europeos de normalizacion. Las primeras podrian eliminar las normas nacionales que
entren en conflicto y asi ayudar a las politicas y objetivos de la Unién.

En ciertos casos, la propia legislacion de la Union puede limitar el objeto que pueden
abarcar las normas europeas. En concreto, no se pueden introducir peticiones de
normalizacion relacionadas con prescripciones o normas técnicas para las que la
legislacion de la Union establece que se adopten mediante un acto delegado o de
ejecucion de la Comision. Por ejemplo, en su articulo 15, apartado 11, su articulo 16,
apartado 2, y su articulo 20, apartado 13, la Directiva 2014/40/UE* relativa a productos
del tabaco faculta especificamente a la Comision para determinar qué normas técnicas
son relevantes para su aplicacion. Asimismo, en este ejemplo concreto, en tanto que
cuestion de derecho internacional, el articulo 5, apartado 3, del Convenio Marco de la
OMS para el Control del Tabaco (CMCT) suscrito por la Union Europea, establece que
no se puede delegar el proceso de definicién de las normas técnicas pertinentes a las
organizaciones de normalizacién ni a ninguna otra entidad en la que pueda estar
representada la industria del tabaco.

Por ejemplo, cuando la legislacion de la Union (por ejemplo, la relativa a la salud laboral
y la seguridad) solo ofrece una proteccion minima, las peticiones de normalizacion
pueden abordar ciertas cuestiones Unicamente hasta cierto punto, ya que las normas
europeas pedidas no deben superponerse ni contradecir los requisitos juridicos minimos
ni las medidas nacionales que los aplican®. Las normas europeas siempre conllevan la

% Sin embargo, normalmente solo se pueden utilizar normas europeas que surtan efecto juridico con los

requisitos legales.

¥ DO L 127 de 29.4.2014,
% Esto no significa necesariamente que la Comisién no pueda introducir peticiones de normalizacion.
Por ejemplo, las normas europeas podrian contener métodos de medicion armonizados para
determinar los niveles de exposicion cuando los niveles de exposicion regulados a escala nacional son
diferentes.
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armonizacion de las normas nacionales, que (incluso cuando son voluntarias) no deben
contravenir la legislacion nacional existente.

El proceso de adopcion formal en virtud del articulo 10, apartado 2, y del articulo 22,
apartado 3, del Reglamento (procedimiento de examen) garantiza que una peticion, una
vez adoptada, tenga una amplia aceptacion politica en los Estados miembros.

Cuando una peticion se basa en una politica de la Union, en lugar de en la legislacion de
la Union, es fundamental que se consulte adecuadamente a los Estados miembros antes
de iniciar la preparacion. El programa de trabajo anual es un medio importante para
anticipar el debate, ya que este permite que los Estados miembros y todas las partes
interesadas relevantes hagan aportaciones.

La normalizacion europea y las peticiones de normalizacion son un instrumento de las
politicas que la Union puede utilizar en un sector técnico especifico, siempre que cuente
con la aceptacion politica del legislador. La legislacion sectorial puede establecer
condiciones especificas o requisitos para su uso.

El Reglamento invita a un mayor uso de la normalizacién europea y lo fomenta, y asi lo
pide la Comision también, en los nuevos &mbitos de las politicas. Las decisiones de
adoptar una peticion de normalizacion relacionada con una politica (no en apoyo de la
legislacion de la Uni6n) deben tomarse estudiando cada caso y teniendo presentes las
especificidades sectoriales y la voluntad y la capacidad de las OEN de preparar las
normas europeas 0 los documentos europeos de normalizacion pedidos.

5.5. Ambitos en los que se deben utilizar las peticiones de normalizacion

En el caso de las normas armonizadas tal como se definen en el articulo 2, apartado 1,
letra c), del Reglamento, debe introducirse una peticion de normalizacién cuando la
legislacion pertinente prevea la publicacion de referencias en el Diario Oficial. La
ausencia de introduccion de una peticion impide que se incluya en el Diario Oficial,
porque, por definicién, una norma asi no puede ser considerada norma armonizada. De
igual forma, una norma que no esté incluida en una peticion no puede ser citada en el
Diario Oficial como una norma armonizada que surte el efecto juridico previsto. Este
principio enfatiza la funcion de las peticiones de normalizacion y las responsabilidades
de las OEN: para garantizar un establecimiento de normas abierto y transparente, todas
las partes interesadas deben saber desde el principio qué trabajo de las OEN esta incluido
en una peticién de la Comision.

Las peticiones de normalizacion son ademas obligatorias en el caso de las normas
europeas (que no sean normas armonizadas), que, con arreglo a la legislacion sectorial
pertinente, deben aportar una presuncién de conformidad o surtir otro efecto juridico (por
ejemplo, las normas europeas en apoyo de la Directiva 2001/95/CE relativa a la
seguridad general de los productos) tras la publicacion de las referencias en el Diario
Oficial.

Los dos casos recién mencionados tienen relacion con la aplicacion de la «referencia
indirecta» (véase la nota n° 10 de la seccion 1) a las normas armonizadas 0 a otras
normas europeas, cuando la Comision publica ulteriormente las referencias en el Diario
Oficial. En esos casos, una peticion de normalizacion debe estar dirigida a las OEN para
indicar claramente las necesidades publicas y el marco juridico, los requisitos y las
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condiciones, ya que la toma de decisiones en estos asuntos nunca se puede delegar en
agentes privados.

En ocasiones, el legislador aplica la «referencia directa»®® (véase la nota n° 10 de la
seccion 1) a las normas europeas existentes 0 a partes de estas, o a las normas que se
vayan a elaborar y publicar en el futuro. Cuando se hace referencia a las normas
existentes, el legislador puede seleccionar las normas, o partes de estas, sin necesidad de
introducir una peticion de normalizaciéon. Sin embargo, a veces el acto basico
correspondiente obliga a que dichas referencias sean modificadas o actualizadas
posteriormente, por ejemplo, a través de actos delegados de la Comision. Lo habitual en
estos casos es que el acto basico haga referencia a una peticion de normalizacion que se
ajuste al significado del Reglamento y que solo se puedan incorporar posteriormente las
referencias a las normas europeas cubiertas por esa peticién mediante actos delegados.

Como norma general, cuando la legislacion sectorial hace una referencia no especifica a
futuras normas europeas que todavia deben ser adoptadas, se debe:

— introducir una peticion de normalizacion (articulo 10, apartados 1 y 2, del
Reglamento);

— evaluar si las normas elaboradas son conformes a la peticion (articulo 10,
apartado 5);

— cuando corresponda, publicar las referencias de las normas armonizadas en el
Diario Oficial (articulo 10, apartado 6); y

— ofrecer la posibilidad de presentar objeciones a las normas (articulo 11 o
disposiciones en la legislacion sectorial).

Estos son otros casos en los que una peticién de normalizacion o una modificacion de
una peticién existente son necesarias:

— cuando la legislacién sectorial hace referencia a una peticion como condicién
previa para que la Comision solicite la redaccion o la revision de las normas
europeas especificas a las que hace referencia;

— cuando corresponda, después de una decisién de ejecucion de la Comision sobre
una objecion formal a una norma armonizada (articulo 11 o disposiciones en la
legislacién sectorial);

— después de la modificacion de los requisitos o el alcance de la legislacion ya
apoyada por las normas, ya que las normas europeas pertinentes tienen que
reflejar dichos cambios; y

— cuando el programa del trabajo pedido con arreglo a una peticion de
normalizacion adoptada debe ampliarse para abarcar nuevas normas no cubiertas
en la peticion inicial y la peticidon inicial no incluye un procedimiento para
ampliar el programa.

% La técnica de referencia utilizada en la legislacién no determina por si sola si las normas son

voluntarias. En el contexto del Reglamento, las normas, tal como las publican las organizaciones de
normalizacién, son especificaciones técnicas voluntarias. Esto también sirve de claro indicador para
que el legislador entienda que mantener el caracter voluntario de las normas sirve de apoyo a la
legislacion de la Union.
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6. AMBITO DE APLICACION, PROGRAMA DEL TRABAJO PEDIDO Y VALIDEZ DE UNA
PETICION DE NORMALIZACION

6.1. Ambito de aplicacion de una peticion de normalizacion

El &mbito de aplicacion de una peticién de normalizaciéon estd determinado por los
productos, servicios y materias o procesos relacionados (por ejemplo, riesgos regulados,
interoperabilidad, accesibilidad, etc.) que abarca. ElI &mbito de aplicacion siempre debe
estar bien definido y reflejado en el programa del trabajo pedido de la OEN®.

Sin embargo, cualquier norma elaborada en respuesta a una peticion también puede
abordar otras cuestiones no incluidas en la peticion. Por consiguiente, especialmente con
las normas en apoyo de la legislacion de la Unidn, debe distinguirse lo maximo posible
entre especificaciones que pretenden apoyar la legislacion de la Union y cualquier otra
especificacion.

Cuando la normalizacion debe superar su ambito de aplicacién inicial (es decir,
incorporar nuevos productos, servicios 0 materias), hay que modificar la peticion con
arreglo al articulo 10, apartados 1 y 2, del Reglamento. Esto es especialmente importante
cuando los requisitos juridicos apoyados por las normas europeas han sido modificados.
Una modificacion de una peticién existente 0 una nueva peticion independiente son las
Unicas formas de modificar el &mbito de aplicacion de una peticion y de garantizar que la
Comision y las OEN entienden de la misma forma lo que se espera de las normas nuevas
0 revisadas y los plazos para su disponibilidad.

En ciertos casos, una nueva peticion de normalizacién conforme a una legislacion de
armonizacion de la Union nueva y mas detallada (lex specialis) puede tener que
modificar o restringir directamente el &mbito de aplicacion de una peticion anterior.

6.2. Programas del trabajo pedido y modificaciones de los programas de
trabajo

Todas las peticiones de normalizacién adoptadas con arreglo al articulo 10, apartados 1 y
2, del Reglamento deben ser «definitivas», esto es, deben identificar claramente todos los
documentos pedidos o el objeto, o aportar otros criterios e instrucciones claros en base a
los cuales las OEN puedan establecer el programa del trabajo pedido.

En este contexto, «definitivo» también significa que la Comision y las OEN
correspondientes han acordado y/o indicado el programa de trabajo, que puede ser
ampliado encargando una nueva peticion de normalizacion. Sin embargo, una peticion
puede establecer plazos o un procedimiento de actualizacion del programa de trabajo en
una fase posterior, por ejemplo, después de que se hayan publicado ciertas normas
pedidas, o establecer solo limites generales a las especificaciones pedidas, dejando que
sean las OEN las que propongan cuantos documentos hacen falta para ejecutar la
peticion.

0 El programa del trabajo pedido es un extracto de la informacién de referencia incluida en el «programa

de trabajo de un organismo de normalizacion (OEN)» (véase el articulo 3, apartados 1 y 2, del
Reglamento), que se limita a la informacion sobre la ejecucion de una peticion e indica los documentos
realmente incluidos en ella en un momento concreto. El programa del trabajo pedido en el contexto de
este documento no contiene elementos de planificacion o elaboracion de informes.
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Con las peticiones de normalizacion para normas armonizadas, es importante poder ver
que todas las actualizaciones del programa del trabajo pedido derivan directamente de la
peticion inicial, es decir, de su ambito de aplicacion y sus requisitos iniciales, para
permitir la publicacion de las referencias en el Diario Oficial. Cuando se da este caso,
una peticién puede establecer un procedimiento* mediante el cual la OEN pertinente
puede afiadir un nuevo objeto para una norma armonizada al programa del trabajo pedido
tras consultar a la Comision y que esta acepte tras informar al Comité de Normas.

6.3. Validez de una peticion de normalizacion

Una peticion de normalizacion se considera completada una vez ejecutado el programa
del trabajo pedido inicial y publicados todos los documentos. Posteriormente, se pueden
afiadir nuevos temas para la normalizacion (no revisiones de los documentos existentes):

— presentando una nueva peticion;
— realizando una modificacion de la peticion original; o

— siguiendo un procedimiento establecido en la peticion original.

Una peticion completada aun sirve como términos de referencia para la revision de los
documentos pedidos por la Comisién. Sin embargo, como norma general, las peticiones
completadas no vencen automaticamente; esto es especialmente importante en el caso de
peticiones para normas europeas en apoyo de la legislacion de la Unidn, que debe ser
revisada, en respuesta a los avances técnicos, con arreglo a los términos de referencia de
la peticion original (incluida cualquier modificacion).

Después de adoptar una decision de ejecucion sobre una objecion formal a una norma
armonizada, la Comision puede introducir una peticion de normalizacién complementaria
con arreglo a los procedimientos dispuestos en el articulo 10, apartados 1 y 2. Esto no es
asi porque la peticion original no sea suficiente y valida, sino para abordar las carencias
claramente y establecer plazos para revisar o modificar la norma.

Hay casos en los que se considera que una peticién ha vencido o ha sido derogada; entre
otros:

— cuando una nueva peticién o modificacion la sustituye; en algunos de estos casos,
la peticidn anterior puede pasar a tener un ambito de aplicacion mas limitado y se
puede considerar parcialmente vencida;

— cuando una peticion contiene una clausula especifica que identifica las
condiciones de su vencimiento, por ejemplo, una peticion puede vencer cuando el
programa del trabajo pedido es ejecutado totalmente (es decir, se completa la
peticion) o si ninguna OEN la acepta; y

. En el caso de las peticiones de normalizacién relacionadas con las politicas, no es necesario, ni

siquiera apropiado, ningun procedimiento porque no hay procedimientos regulados posteriores (como
la publicacién en el Diario Oficial) que exijan que se actualicen los programas del trabajo pedido y
porque dichas peticiones no limitan la capacidad de las OEN para iniciar otras actividades de
normalizacién fuera de los programas del trabajo pedido.

27



— cuando la Comisién considera que una peticion ha pasado a estar obsoleta*?, por
ejemplo, cuando la legislacion objeto de apoyo es derogada o, en el caso de las
peticiones antiguas, las OEN nunca presentaron un programa del trabajo pedido.

Una vez vencida o derogada una peticion, las revisiones de los documentos elaborados en
relacién con ella ya no forman parte de los términos de referencia.

6.4. Revisiones de las normas europeas en apoyo de la legislacion de la Union

Todas las normas europeas pedidas por la Comision en apoyo de la legislacion de la
Unién son elaboradas con las mismas normas y principios de las OEN que cualquier otra
norma europea. La Unica diferencia es que, durante la preparacion de dichas normas, se
deben seguir y respetar los requisitos de la peticion, en base a la legislacion especifica de
la Unidn, para establecer normas europeas que respondan al interés publico y a las
necesidades juridicas.

Cabe aplicar las mismas normas y principios cuando se revisan esas hormas. En concreto,
para revisar una norma armonizada en apoyo de la legislacion de armonizacién de la
Union, hay que seguir aplicando los mismos principios de normalizacion para que se
publique su referencia en el Diario Oficial.

Al revisar normas europeas en apoyo de la legislacion de la Unién (al igual que al
preparar nuevas normas pedidas), la OEN correspondiente debe también tomar en
consideracién las posibles restricciones o las condiciones especificas de dichas normas en
virtud de la legislacion sectorial, por ejemplo, si es posible introducir nuevos objetos para
la normalizacién en una norma armonizada revisada sin una peticion de normalizacion
revisada u otra accion de la Comision.

6.5. Implicaciones para las peticiones de normalizacién introducidas con
arreglo a la Directiva 98/34/CE

Teniendo en cuenta el articulo1 del Reglamento y el hecho de que el articulo 10,
apartados 1 y 2, establece los Unicos criterios directamente aplicables y el proceso para
crear nuevas normas europeas y documentos de normalizacion para productos y servicios
en apoyo de la legislacion y las politicas de la Unidn, existen limites acerca del uso de las
peticiones introducidas con arreglo a los procedimientos de la Directiva 98/34/CE
(«mandatos antiguos») para iniciar temas totalmente nuevos de normalizacion y para
incluirlos en los programas del trabajo pedido de esas peticiones antiguas.

Sin embargo, las peticiones antiguas siguen siendo vélidas, en concreto cuando:

— todas las revisiones de los documentos ya cubiertos por un programa del trabajo
pedido estan incluidas en la peticion de normalizacion antigua inicial;

— el trabajo pedido anteriormente aln esta siendo considerado con arreglo a los
requisitos y plazos de la peticion antigua; y

— se actualiza un programa del trabajo pedido conforme a procedimientos, criterios
y plazos claramente identificados en la peticion inicial y los documentos previstos
son relevantes en apoyo de la legislacion o la politica de la Unidn en cuestion.

*2 Normalmente se deberia consultar al Comité de Normas antes de considerar que una peticion esta

vencida; en ciertos casos, debe utilizarse el mismo procedimiento usado para la adopcion.
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Cuando una peticion antigua no contiene un procedimiento claro o no autoriza a las OEN
a iniciar nuevos temas de normalizacion, cualquier nueva necesidad de normalizacién
publica debera ser abordada en una peticién nueva con arreglo al articulo 10, apartados 1
y 2. Esto es especialmente importante en el caso de las peticiones de normalizacion
antiguas de normas armonizadas.

En aquellos casos debidamente justificados, se puede ampliar un programa de trabajo de
una peticion antigua de normas armonizadas solicitando una modificacion, que no es un
acto de ejecucion, despueés de consultar al Comité de Normas. Sin embargo, en esos casos
se recomienda afiadir solo un tema de normalizacion, y no un nuevo conjunto de temas,
al programa del trabajo pedido. Cuando hace falta un nuevo conjunto de normas
armonizadas o se ha revisado la legislacion de armonizacién de la Unidn, cuando
corresponda, debe introducirse una peticion consolidada que derogue la peticion antigua
para establecer unos términos de referencia*® coherentes y juridicamente correctos para
todo el trabajo de normalizacidén y una Unica peticién, dentro de la cual se ejecuta el
programa del trabajo pedido.

7. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DE LOS DOCUMENTOS REDACTADOS POR LAS
OEN

7.1. Motivos y alcance de la evaluacion de la conformidad

El articulo 10, apartado 5, del Reglamento establece que «[lJa Comision, de forma
conjunta con las organizaciones europeas de normalizacion, evaluaré la conformidad de
los documentos elaborados por las organizaciones europeas de normalizacién con su
peticion inicial». Preferiblemente, dicha evaluacion de la conformidad debera realizarse
antes de que una OEN adopte formalmente un documento como norma europea O
documento europeo de normalizacién. La evaluacion debe generar respuestas y
comentarios sobre el proceso de normalizacion (incluidos los organismos y/o los comités
técnicos, segun corresponda) para satisfacer una peticién de normalizacion, pero no debe
detallar como las OEN deben seleccionar las especificaciones en los documentos
pedidos, ya que esta es una tarea que solo les compete a ellas.

La evaluacion de la conformidad es especialmente importante en el caso de peticiones de
normas armonizadas, para garantizar que se cumplen los requisitos de la peticion y
permitir a la Comisién publicar las referencias en el Diario Oficial sin demora. Su
finalidad también es garantizar el acceso de las OEN a asesoramiento adicional sobre los
requisitos recogidos en la legislacion de la Union correspondiente.

En principio, la evaluacion de la conformidad de un documento con una peticion y con
cualquier requisito juridico pertinente debe centrarse en dos cuestiones principales**:

— identificar y evaluar hasta qué punto el documento cubre y aborda los
requisitos de la peticién, es decir, en el caso del proyecto de una norma
armonizada, hasta qué punto los requisitos juridicos (y fundamentales) aplicables
estan cubiertos y son abordados; y

* Para garantizar la transparencia y la seguridad juridica, todas las partes interesadas deben poder

acceder facilmente a las peticiones de normalizacion que precisen normas armonizadas y estas deberan
basarse en la legislacion de la Union en vigor.
*  En el caso de los documentos en apoyo de las politicas de la Unién, no suele hacer falta una
evaluacién que compruebe los requisitos juridicos.
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— evaluar si el documento aborda con la suficiente profundidad los requisitos
cubiertos en una peticion, es decir, en el caso del proyecto de una norma
armonizada, ¢se aborda con la suficiente profundidad cada requisito juridico (y
fundamental) cubierto en términos de requisitos juridicos pertinentes (por
ejemplo, salud, seguridad, proteccion medioambiental, accesibilidad e
interoperabilidad) y del «estado de la técnica» generalmente reconocido?

Ademas, en el caso del proyecto de una norma armonizada, debe comprobarse y
evaluarse la existencia y el contenido general de la informacion que indica los requisitos
juridicos que se supone debe cubrir el proyecto de la norma armonizada (véase la
seccion 2.8.4 de la parte I11) durante la evaluacion de la conformidad.

La evaluacion de la «conformidad con una peticion de normalizacion» también debe
suponer la verificacion general de que se han respetado suficientemente los principios de
redaccion reconocidos, incluidas las posibles normas de redaccion sectoriales,
establecidos por las propias OEN. Se suele esperar de las OEN que apliquen sus propias
normas de redaccion de forma coherente, en concreto las normas que son equivalentes
para la redaccion y la presentacion de normas internacionales, para garantizar que sus
normas son de una calidad adecuada y tienen relevancia internacional.

7.2. Método de evaluacién de la conformidad

Para cada peticion de normalizacion, el departamento de la Comisidn que la introduce
debe acordar con las OEN la ejecucion practica de la evaluacion de la conformidad. Con
arreglo al articulo 10, apartado 5, del Reglamento, las OEN deben ofrecer a las personas
encargadas del trabajo de evaluacion un acceso total a los documentos necesarios,
incluidas las referencias normativas, y a las actas pertinentes de los organismos técnicos
0 entidades redactoras equivalentes.

Esto puede hacerse de tres maneras:

i. las propias OEN presentan a la Comision la informacion necesaria para la
evaluacion y las conclusiones obtenidas de una autoevaluacion y los resultados de
la evaluacion estan respaldados por evidencias correctamente documentadas que
describen los medios y los instrumentos utilizados para garantizar el
cumplimiento de una peticién de normalizacion, como listas de comprobaciones
especificas, informes, etc. registrados y producidos durante el trabajo de
redaccion y evaluacion; o

ii.  las OEN contratan expertos que son independientes del proceso de normalizacion
de las OEN para realizar tareas claramente definidas en diferentes fases de la
redaccion y para informarles de los resultados de la evaluacion a ellas y a la
Comision; o

iii. el departamento responsable de la Comision desempefia una funcién activa
durante el proceso de normalizacion, evalUa los resultados de las diversas fases de
redaccion e inicia el didlogo sobre los resultados de la evaluacion con la OEN
correspondiente.

En el caso de las peticiones de normalizacion relacionadas con las politicas, la
informacidn generada por las propias OEN siempre debe bastar para que el departamento
de la Comision llegue a la conclusién de que el resultado responde a la peticion inicial.
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Se ofrece informacion mas detallada acerca de los medios para supervisar la ejecucion de
las peticiones de normalizacién, tanto desde el punto de vista de la Comision como de las
OEN, en un documento separado titulado Follow-up of mandates [Seguimiento de los
mandatos]™®.

7.3. Uso de los resultados de una evaluacion de la conformidad

Las especificaciones técnicas estan incluidas en un documento pedido sobre la base del
consenso y son adoptadas con arreglo a las normas internas de las OEN. La evaluacion
de la conformidad indicada en el articulo 10, apartado 5, no forma parte de este proceso
de alcance de un consenso, sino que es una accién adicional exigida por el Reglamento
para garantizar la calidad de las normas europeas y los documentos europeos de
normalizacion pedidos por la Comision.

Siempre deberd dejarse a discrecion de las OEN el grado de seguimiento de los
resultados de la evaluacion. Tras la adopcion de una norma armonizada, la OEN
pertinente debe decidir en funcién de sus propios principios y normas si los términos de
la peticién inicial se han cumplido total o parcialmente y si la informacion de referencia
puede ser presentada a la Comisidn para que se publiquen las referencias en el Diario
Oficial.

Antes de que pueda decidir si publicar las referencias de una norma armonizada en el
Diario Oficial en virtud del articulo 10, apartado 6, la Comision debe tener acceso a los
resultados de una evaluacion de la conformidad y a informacion que indique cémo han
sido aplicados esos resultados por la OEN en cuestion. Esta informacion deberia ayudar a
la Comisién a decidir, sin demora, si se pueden publicar las referencias en el Diario
Oficial. Es una prerrogativa de la Comision evaluar si acepta o no los resultados de la
evaluacion cuando aplica el articulo 10, apartado 6*°. Con independencia de su
evaluacion, la Comision facilitara el acceso a los documentos correspondientes en aras de
la transparencia y conforme a los principios de buena conducta administrativa.

4 http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm

¢ En la practica, una decisién de (no) publicar las referencias en el Diario Oficial podria estar sujeta a

una consulta interservicios, en cuyo caso un departamento de la Comision no puede tomar una
decision unilateralmente.
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ANEXO |: ANTECEDENTES
1. Importancia de la normalizacion voluntaria para la sociedad

La normalizacion es el proceso por el que se establecen las especificaciones técnicas
voluntarias que el mercado necesita. Es un instrumento utilizado por todas las partes
interesadas (agentes del mercado, sociedad civil, autoridades publicas, industria) para
establecer especificaciones técnicas o de calidad que garanticen el rendimiento, la
seguridad, la interoperabilidad y otras condiciones exigidas para racionalizar, ahorrar
costes, facilitar el comercio, etc. El proceso de normalizacion supone que las partes
interesadas acuerden las especificaciones técnicas recogidas en las normas que, al ser
aplicadas, podrian ser beneficiosas para ellas y para el publico en general. Normalmente,
las normas se establecen mediante un proceso abierto y transparente que se basa en el
consenso entre las partes interesadas que deben o desean aplicarlas.

Las normas pueden abordar cualquier aspecto de los productos, servicios 0 procesos, en
funcion de las necesidades de aquellos que las usan. En la normalizacién voluntaria, la
relevancia para el mercado de las normas viene determinada por los mercados v,
especialmente, por aquellos que participan o tienen acceso al proceso de normalizacion.

Puesto que la normalizacion alna a expertos de todos los campos, es un instrumento
adecuado y potente para consolidar, de manera consensuada, un cuerpo de conocimiento
gue a continuacion se refleja en las especificaciones técnicas basadas en el «estado de la
técnica». Las normas deben ser revisadas periddicamente a la par que se producen
avances tecnoldgicos.

Durante muchos afios también se han utilizado las normas para resolver desafios con
dimensiones sociales, como la salud y la seguridad. En ciertos casos, las normas
voluntarias han contribuido a la seguridad ante la falta de requisitos juridicos y, en otros,
en lugar de elaborar especificaciones voluntarias ellos mismos, los legisladores han
remitido a normas o a especificaciones técnicas contenidas en normas, convirtiéndolas en
ocasiones en obligatorias e integrales para los requisitos juridicos.

Las normas son «voluntarias» en el sentido de que su aplicacion por si mismas y cuando
las publican las organizaciones de normalizacion siempre es voluntaria. Las
organizaciones de normalizacion privadas no tienen la autoridad para reclamar que las
normas deban ser obligatorias. Este principio suele aplicarse en la legislacion cuando se
hace referencia a las normas. Sin embargo, el legislador puede decidir que determinadas
normas, 0 partes de estas, sean obligatorias, por ejemplo, para garantizar la
interoperabilidad, para clasificar el rendimiento de los productos o para verificar la
conformidad con respecto a los valores maximos establecidos en la legislacion. No
obstante, en la mayoria de los casos, las normas pasan a ser comercialmente vinculantes a
raiz de acuerdos privados entre operadores econdmicos.

La funcion general de las normas voluntarias es polifacética e incluye:

— permitir un acceso mas sencillo al mercado en el caso de los productos y los
Servicios;

— mejorar el rendimiento empresarial;
— facilitar o difundir la innovacion;

— apoyar la salud y la seguridad, la interoperabilidad u otra legislacion;
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— apoyar la privacidad, la seguridad y la interoperabilidad de las TIC; y

— afrontar importantes desafios sociales como el cambio climatico, el uso sostenible
de los recursos, la innovacion, el envejecimiento de la poblacion, la integracion
de las personas con discapacidad, la proteccion de los consumidores, la seguridad
de los trabajadores y las condiciones laborales.

En ocasiones, se ha hecho un uso indebido de las normas y se deben tomar medidas para
evitar que eso suceda.

Los organismos nacionales de normalizacién (ONN) suelen contribuir a la aplicacion de
las politicas industriales nacionales. En la Union Europea, estos organismos cumplen una
funcion doble:

— estan al servicio de las partes interesadas nacionales; y

— cooperan con otros organismos a escala europea para contribuir a las politicas de
la Unidn y a la armonizacion de las normas nacionales a través del trabajo de las
OEN.

2. La politica de normalizacién de la Union: un breve repaso historico

El primer acto legislativo importante que establecid la politica de normalizacion de la
Unién fue la Directiva 83/189/CEE, por la que se obligaba a los ONN a notificar a la
Comision, las OEN y a los demas ONN sus programas de trabajo de normalizacion. La
Directiva también contenia un articulo que permitia a la Comisién pedir a las OEN la
redaccion de normas europeas (para productos) dentro de un plazo concreto.

Desde el punto de vista de la politica de normalizacién, la Directiva 83/189/CEE prepar0
el camino para el «nuevo enfoque», una técnica legislativa para armonizar los requisitos
de los productos en la legislacion y utilizar las normas europeas voluntarias (normas
armonizadas) como un importante instrumento de apoyo a la armonizacion. El «nuevo
enfoque» fue aprobado por el Consejo de Ministros el 7 de mayo de 1985 en su
Resolucion relativa a Una nueva aproximacién en materia de armonizacion y de
normalizacion®’. Desde que la revisé el «nuevo marco legislativo» en 2008, la técnica
supone la aportacion de directrices para restringir el contenido de la legislacion de los
productos a los «requisitos esenciales», dejando que sean las OEN las que establezcan los
detalles técnicos para cumplir con dichos requisitos en las normas armonizadas
voluntarias.

El «nuevo enfoque» supuso la necesidad de establecer una politica de normalizacion
europea en apoyo de la nueva legislacion de armonizacion de productos y la necesidad
de una asociacion publico-privada entre la Union y las OEN que garantizase un
entendimiento comun acerca de los objetivos en que se basa el funcionamiento del
mercado unico.

El método para hacer referencia a las normas europeas en la legislacién de la Unidn,
aplicado sistematicamente por primera vez en las directivas del «nuevo enfoque», se
extendi6 mas adelante a otros ambitos. El enfoque fue formalmente respaldado, en

" DO C 136 de 4.8.1985.
*  Decisi6n n° 768/2008/CE (DO L 218 de 13.8.2008).
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primera instancia, por la Resolucién del Consejo de 18 de junio de 1992*° (apartados 17
y 21), que pedia a la Comision que la aplicase, cuando correspondiese, en la redaccion de
la legislacion futura.

La Resolucion (apartado 17) también apoyaba el uso de las normas europeas como un
instrumento para la integracion econdmica e industrial en el mercado unico. Ello supone
el fomento de la normalizacion europea con arreglo a sus politicas, incluso cuando no se
basan en la legislacion, como sucede en el ambito de las nuevas tecnologias.

En 1998, la Directiva 83/189/CEE fue sustituida por la Directiva 98/34/CE.

La Resolucién del Consejo de 28 de octubre de 1999°° enfatiza (punto 10) «el papel de la
normalizacion europea como medio de satisfacer necesidades especificas del mercado
europeo, servir el interés general —en especial apoyando las politicas europeas—,
proporcionar normas en ambitos nuevos [...]».

En su Resolucién de 10 de noviembre de 2003, el Consejo reconocié la importancia del
«nuevo enfoque» como un nuevo modelo regulador adecuado vy eficiente que permite la
innovacion tecnologica y refuerza la competitividad de la industria europea, y confirmé
la necesidad de ampliar la aplicacion de sus principios a nuevos ambitos.

La Comunicacion de 2004 de la Comision sobre EIl papel de la normalizacion europea en
el marco de las politicas y la legislacién europea® destacé que «la extensién de la
utilizacion de normas en sectores de la legislacion comunitaria que vayan mas alla del
mercado Unico es altamente deseable, teniendo en cuenta, claro estd, las especificidades
de los sectores en cuestion, con arreglo a las propuestas de la Comision sobre la
gobernanza y la simplificacion y mejora del proceso legislativo».

En su Resolucion de 21 de octubre de 2010 sobre el futuro de la normalizacion europea
(apartado 14)*%, el Parlamento Europeo «sefiala que el nimero de mandatos de
normalizacion en apoyo de la legislacion en &mbitos no incluidos en el "Nuevo Enfoque”
ha crecido en los ultimo afios, lo que indica que el modelo se ha adoptado en un amplio
abanico de politicas de la UE; opina que seria conveniente extender la aplicacion de las
normas a otros &mbitos de la legislacion y las politicas europeas distintos del mercado
interior, teniendo en cuenta las caracteristicas propias de los &mbitos de que se trate, de
acuerdo con los principios de "legislar mejor"».

El uso eficaz, en la legislacion de «nuevo enfoquex»/«nuevo marco legislativo» para
productos, de las normas europeas elaboradas a raiz de las peticiones de normalizacion
de la Comision conllevé gradualmente un uso mayor de las normas europeas en apoyo de
otra legislacion de la Unién e incluso en apoyo de politicas en las que no existia una
legislacion de la Union especifica. El proceso que comenzé con la Directiva 83/189/CEE
culminé en el Reglamento (UE) n° 1025/2012 sobre la normalizacion europea, en virtud

% DOC173de9.7.1992.

% DO C 141 de 19.5.2000.

8 Resolucion del Consejo de 10 de noviembre de 2003 sobre la Comunicacién de la Comisién Europea

titulada Reforzar la aplicacion de las Directivas de nuevo enfoque (DO C 282 de 25.11.2003, p. 3).

2 COM(2004) 674 final.

% http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2010/2051(INI).
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del cual la normalizacion europea es un instrumento reconocido de las politicas para la
Union.

El Reglamento integra el uso de las normas armonizadas mas alla de la legislacion de
«nuevo enfoque»/«nuevo marco legislativo» para productos. Las normas armonizadas
también se pueden usar en apoyo de la legislacion sobre servicios. Asimismo, por
primera vez, el Reglamento crea una base juridica transversal para el uso de la
normalizacion europea y la introduccion de peticiones de normalizacion en apoyo de las
politicas de la Unidn cuando no existe una legislacion de la Union especifica.
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ANEXO Il: DOCUMENTOS DE REFERENCIA SOBRE LA POLITICA DE NORMALIZACION
DE LA UNION

(1) Reglamento (UE) n°® 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la
normalizacion europea

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:316:0012:0033:ES:PDF

(2) Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los principios
generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX:32011R0182

(3) Comunicaciéon de la Comisién sobre «Una vision estratégica de las normas
europeas: Avanzar para mejorar y acelerar el crecimiento sostenible de la
economia europea de aqui a 2020» [COM(2011) 311 final; 1.6.2011]
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2011:0311:FIN:ES:PDF

(4) Documento de trabajo de los servicios de la Comisiéon [SEC(2011) 671 final,
1.6.2011]: Evaluacion de impacto: documento de acompafiamiento a la Propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y el Consejo sobre la normalizacion
europea [COM(2011) 315 final]
http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52011SC0671&from=EN

(5) Nuevo marco legislativo: la legislacion de armonizacion de la Unidn para los
productos
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-
framework/index_en.htm

(6) Directrices generales para la cooperacion entre CEN, Cenelec, y ETSI con la
Comision Europea y la Asociacion Europea de Libre Comercio (28.3.2003)

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2003:091:0007:0011:ES:PDF

(7) «Guia azul» sobre la aplicacion de las normas de producto de la UE™
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/index_en.htm

¥ Véase el capitulo 4.1.2 Cumplimiento de los requisitos esenciales: Normas armonizadas.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:316:0012:0033:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:316:0012:0033:ES:PDF
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