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(Actos legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) 2019/515 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 19 de marzo de 2019

relativo al reconocimiento mutuo de mercancias comercializadas legalmente en otro Estado
miembro y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 764/2008

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 114,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

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

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

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),

Considerando lo siguiente:

1)

4)

El mercado interior implica un espacio sin fronteras interiores, en el que la libre circulacién de mercancias estd
garantizada de acuerdo con los Tratados. Estdn prohibidas las restricciones cuantitativas a la importacién entre
los Estados miembros, asi como todas las medidas de efecto equivalente. Dicha prohibicién incluye cualquier
medida nacional que pueda obstaculizar, directa o indirectamente, real o potencialmente, el comercio de
mercancias en el interior de la Unién. La libre circulacién de mercancias en el mercado interior estd garantizada
por la armonizacién a escala de la Unién de normas que establecen unos requisitos comunes para la comerciali-
zacion de determinadas mercancias o por la aplicacion del principio de reconocimiento mutuo tal como lo define
el Tribunal de Justicia de la Unién Europea en el caso de las mercancias o los aspectos de las mercancias no
abarcados de forma exhaustiva por las normas de armonizacién de la Unién.

Un principio de reconocimiento mutuo que funcione correctamente es un complemento esencial para la
armonizacién de normas a escala de la Unién, en especial habida cuenta de que muchas mercancias tienen
aspectos armonizados y no armonizados.

Se pueden crear obsticulos ilegales a la libre circulacién de mercancias entre Estados miembros si, ante la
ausencia de normas de armonizacion de la Unién que regulen mercancias o determinados aspectos de
mercancias, la autoridad competente de un Estado miembro aplica a mercancias comercializadas legalmente en
otro Estado miembro normas nacionales que obliguen a dichas mercancias a cumplir determinados requisitos
técnicos, por ejemplo requisitos relativos a la designacion, la forma, el tamafio, el peso, la composicién, la
presentacion, el etiquetado o el embalaje. La aplicacion de tales normas a mercancias comercializadas legalmente
en otro Estado miembro podria ser contraria a los articulos 34 y 36 del Tratado de Funcionamiento de la Uni6n
Europea (TFUE), incluso si se aplican indistintamente a todas las mercancias.

El principio de reconocimiento mutuo procede de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea.
Con arreglo a este principio, los Estados miembros no pueden prohibir la venta en su territorio de mercancias

() DO C283de10.8.2018, p. 19.
() Posicién del Parlamento Europeo de 14 de febrero de 2019 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de 5 de
marzo de 2019.
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comercializadas legalmente en otro Estado miembro, ni siquiera cuando tales mercancias han sido producidas de
conformidad con normas técnicas diferentes, incluso las mercancias que no sean el resultado de un proceso de
fabricacién. No obstante, el principio de reconocimiento mutuo no es absoluto. Los Estados miembros pueden
restringir la comercializacién de mercancias que hayan sido comercializadas legalmente en otro Estado miembro,
cuando las restricciones estén justificadas por alguna de las razones que figuran en el articulo 36 del TFUE
o sobre la base de otras razones imperiosas de interés publico, reconocidas por la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia de la Uni6n Europea en relacién con la libre circulaciéon de mercancias, y cuando dichas restricciones sean
proporcionadas al objetivo perseguido. El presente Reglamento impone la obligacion de justificar claramente los
motivos de la restriccion o denegacién de acceso al mercado.

(5)  El concepto de «razones imperiosas de interés puiblico» es un concepto en evolucion, desarrollado por el Tribunal
de Justicia de la Unién Europea en su jurisprudencia en relacién con los articulos 34 y 36 del TFUE. Cuando
existan diferencias legitimas entre Estados miembros, dichas razones imperiosas pueden justificar la aplicacién de
normas técnicas nacionales por parte de las autoridades competentes. Ahora bien, las decisiones administrativas
siempre deben estar debidamente justificadas, ser legitimas, apropiadas y respetar el principio de proporcio-
nalidad, y la autoridad competente tiene que tomar la decision menos restrictiva posible. Con el fin de mejorar el
funcionamiento del mercado interior de mercancias, las normas técnicas nacionales deben ser idéneas para su
propoésito y no crear barreras no arancelarias desproporcionadas. Por otro lado, las decisiones administrativas por
las que se restringe o deniega el acceso al mercado de las mercancias comercializadas legalmente en otro Estado
miembro no deben basarse en el mero hecho de que las mercancias objeto de evaluacién cumplen el objetivo
publico legitimo perseguido por el Estado miembro de manera distinta a como lo hacen las mercancias en ese
mismo Estado miembro. Con el fin de ayudar a los Estados miembros, la Comision debe proporcionar
orientaciones no vinculantes en relacién con la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea sobre
el concepto de «razones imperiosas de interés piiblico» y sobre la forma de aplicar el principio de reconocimiento
mutuo. Las autoridades competentes deben tener la oportunidad de contribuir a esas orientaciones y de formular
observaciones al respecto.

(6)  En sus Conclusiones sobre la politica del mercado tinico, de diciembre de 2013, el Consejo de Competitividad
sefial6 que, a fin de mejorar las condiciones marco para las empresas y los consumidores en el mercado tnico,
debfan emplearse adecuadamente todos los instrumentos pertinentes, incluido el reconocimiento mutuo. El
Consejo invit6 a la Comision a informar sobre los casos en los que el funcionamiento del principio de reconoci-
miento mutuo sigue siendo inadecuado o problemadtico. En sus Conclusiones sobre la politica del mercado dnico,
de febrero de 2015, el Consejo de Competitividad inst6 a la Comisién a tomar medidas para garantizar el funcio-
namiento efectivo del principio de reconocimiento mutuo y a presentar propuestas al respecto.

(7)  El Reglamento (CE) n.> 764/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) se adoptd para facilitar la aplicacion
del principio de reconocimiento mutuo estableciendo procedimientos para minimizar la posibilidad de crear
obstdculos ilegales a la libre circulacion de mercancias ya comercializadas legalmente en otro Estado
miembro. Pese a la adopcion de dicho Reglamento, todavia persisten muchos problemas en relacién con la
aplicacion del principio de reconocimiento mutuo. La evaluacién realizada entre 2014 y 2016 puso de
manifiesto que dicho principio no funciona como deberfa, y que el Reglamento (CE) n.° 764/2008 ha tenido un
efecto limitado en la facilitacion de la aplicacion de dicho principio. Las herramientas y garantias procedimentales
introducidas por dicho Reglamento no han logrado su objetivo de mejorar la aplicacién del principio de reconoci-
miento mutuo. Por ejemplo, la red de puntos de contacto de productos que cred para proporcionar a los agentes
econdémicos informacion sobre las normas nacionales aplicables y la aplicacion del principio de reconocimiento
mutuo apenas es conocida o utilizada por los agentes econdémicos. Dentro de esa red, las autoridades nacionales
no cooperan lo suficiente. El requisito de notificacién de las decisiones administrativas por las que se restringe
o deniega el acceso al mercado rara vez se cumple. Como consecuencia de ello, persisten los obsticulos a la libre
circulacion de mercancias en el mercado interior.

(8)  El Reglamento (CE) n.°o 764/2008 presenta algunas deficiencias, por lo que debe revisarse y reforzarse. En aras de
la claridad, el Reglamento (CE) n.c 764/2008 debe ser sustituido por el presente Reglamento. El presente
Reglamento debe establecer procedimientos claros para garantizar la libre circulacién de las mercancias comercia-
lizadas legalmente en otro Estado miembro y para velar por que la libre circulaciéon solo pueda restringirse
cuando los Estados miembros tengan razones legitimas de interés publico para ello y la restriccion sea justificada
y proporcionada. El presente Reglamento también debe garantizar el respeto, por parte de los agentes
econdmicos y las autoridades nacionales, de los derechos y obligaciones existentes que se derivan del principio de
reconocimiento mutuo.

(9)  El presente Reglamento no debe ir en detrimento de una mayor armonizacién de las condiciones de comerciali-
zacién de las mercancias con miras a mejorar el funcionamiento del mercado interior, cuando proceda.

(’) Reglamento (CE) n.o 764/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen procedimientos
relativos a la aplicacion de determinadas normas técnicas nacionales a los productos comercializados legalmente en otro Estado
miembro y se deroga la Decision n.c 3052/95/CE (DO L 218 de 13.8.2008, p. 21).
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(10)  Existe también la posibilidad de que los obstdculos al comercio se deriven de otro tipo de medidas comprendidas
en el dmbito de aplicacién de los articulos 34 y 36 del TFUE. Entre dichas medidas pueden figurar, por ejemplo,
las especificaciones técnicas establecidas para los procedimientos de contratacion ptiblica o las obligaciones de
uso de lenguas oficiales en los Estados miembros. No obstante, dichas medidas no deben constituir normas
técnicas nacionales en el sentido del presente Reglamento ni deben entrar en el dmbito de aplicacién de este.

(11) A veces, las normas técnicas nacionales cobran efecto en un Estado miembro por medio de un procedimiento de
autorizacién previa que exige que, antes de poder introducir en el mercado una mercancia, se obtenga la
aprobacién formal de una autoridad competente. La existencia de un procedimiento de autorizacidén previa en si
mismo limita la libre circulacién de mercancias. Por tanto, para que dicho procedimiento esté justificado por lo
que respecta al principio fundamental de la libre circulacién de mercancias en el mercado interior, debe perseguir
un objetivo de interés pablico reconocido por el Derecho de la Unidn, y ha de ser proporcionado y no discrimi-
natorio. Para evaluar si el procedimiento es compatible con el Derecho de la Unidn, se tiene en consideracion la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea. Por lo tanto, deben excluirse del dmbito de aplicacién
del presente Reglamento las decisiones administrativas por las que se restrinja o deniegue el acceso de una
mercancia al mercado Gnicamente por no contar con una autorizacion previa valida. No obstante, cuando se
presente una solicitud de autorizaciéon previa obligatoria para una mercancia, toda decision administrativa de
denegar la solicitud basdndose en una norma técnica nacional aplicable en el Estado miembro en cuestion solo
debe adoptarse de conformidad con el presente Reglamento, de manera que el solicitante pueda acogerse a la
proteccion procedimental prevista en él. Lo mismo se aplica a una autorizacién previa voluntaria para una
mercancia, si existe.

(12) Es importante aclarar que entre los tipos de mercancias que entran en el dmbito de aplicaciéon del presente
Reglamento se encuentran los productos agricolas. El término «productos agricolas» abarca también los productos
de la pesca, como se establece en el articulo 38, apartado 1, del TFUE. Para ayudar a identificar los tipos de
mercancias a los que es aplicable el presente Reglamento, la Comisién debe valorar la viabilidad y los beneficios
de seguir desarrollando una lista indicativa de productos para el reconocimiento mutuo.

(13) Es importante aclarar asimismo que el término «productor» no se refiere solo a los fabricantes de mercancias,
sino también a quienes producen mercancias que no sean el resultado de un proceso de fabricacion, incluidos los
productos agricolas, y a quienes se presentan a si mismos como productores de mercancias.

(14) Deben quedar excluidas del 4mbito de aplicacion del presente Reglamento las resoluciones de los érganos jurisdic-
cionales nacionales que aprecien la legalidad de los casos en los que, debido a la aplicacién de una norma técnica
nacional, no se conceda acceso al mercado de un Estado miembro a mercancias comercializadas legalmente en
otro Estado miembro, asi como las resoluciones de los 6rganos jurisdiccionales nacionales que impongan
sanciones.

(15) Para beneficiarse del principio de reconocimiento mutuo, las mercancias deben comercializarse legalmente en
otro Estado miembro. Debe aclararse que, para que se considere que una mercancia se comercializa legalmente en
otro Estado miembro, esta ha de cumplir las normas pertinentes aplicables en ese Estado miembro y debe estar
disponible para los usuarios finales de dicho Estado miembro.

(16) Para sensibilizar a las autoridades nacionales y los agentes econémicos acerca del principio de reconocimiento
mutuo, los Estados miembros deben considerar incluir en sus normas técnicas nacionales, «cldusulas de mercado
tinico» claras e inequivocas, con miras a facilitar la aplicacién de dicho principio.

(17) Las pruebas que se exigen para demostrar que las mercancias se comercializan legalmente en otro Estado
miembro varian significativamente de un Estado miembro a otro. Ello es causa de cargas y retrasos innecesarios y
costes adicionales para los agentes econémicos e impide a las autoridades nacionales obtener la informacion
necesaria para evaluar las mercancias en el momento oportuno. Esto puede obstaculizar la aplicacién del
principio de reconocimiento mutuo. Por tanto, es fundamental que para los agentes econdmicos resulte mds facil
demostrar que sus mercancias se comercializan legalmente en otro Estado miembro. Los agentes econémicos
deben disfrutar de una autodeclaracién que proporcione a las autoridades competentes toda la informacion
necesaria sobre las mercancias y su conformidad con las normas aplicables en el otro Estado miembro. El uso de
declaraciones voluntarias no debe impedir a las autoridades nacionales tomar decisiones administrativas que
restrinjan o denieguen el acceso al mercado, a condicién de que tales decisiones sean proporcionadas, justificadas
y respeten el principio de reconocimiento mutuo y de que sean conformes con el presente Reglamento.

(18)  El productor, el importador o el distribuidor deben tener la posibilidad de elaborar una declaracién de comerciali-
zacion legal de las mercancias a efectos de reconocimiento mutuo (en lo sucesivo, «declaracién de reconocimiento
mutuo»). El productor estd mejor situado para proporcionar la informacién en la declaracién de reconocimiento
mutuo, ya que conoce mejor la mercancia y cuenta con las pruebas necesarias para verificar la informacién que
figura en la declaracién de reconocimiento mutuo. El productor debe poder delegar en un representante
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autorizado la elaboracién de dichas declaraciones en nombre y bajo la responsabilidad del productor. Sin
embargo, cuando un agente econémico solo pueda proporcionar en la declaracion informacién sobre la legalidad
de la comercializacion de las mercancias, debe ser posible que otro agente econdémico proporcione informacion
que indique que dichas mercancias se han puesto a disposicién de los usuarios finales en el Estado miembro de
que se trate, siempre que dicho agente econdémico se responsabilice de la informacién que proporcioné en la
declaracién de reconocimiento mutuo y pueda aportar las pruebas necesarias para verificar dicha informacion.

(19) La declaracién de reconocimiento mutuo debe contener siempre informaciéon exacta y completa sobre las
mercancias. Asi pues, debe mantenerse actualizada para reflejar los cambios, por ejemplo los cambios en las
normas técnicas nacionales.

(20) Al objeto de garantizar la exhaustividad de la informacién proporcionada en una declaracién de reconocimiento
mutuo, debe establecerse una estructura armonizada para el uso de tales declaraciones por parte de los agentes
econdmicos que deseen presentarlas.

(21)  Es importante velar por que la declaracion de reconocimiento mutuo se complete de manera veridica y exacta.
Por tanto, es necesario hacer recaer sobre los agentes econdmicos la responsabilidad juridica de la informacion
proporcionada por ellos en la declaracién de reconocimiento mutuo.

(22) A fin de mejorar la eficiencia y la competitividad de las empresas que operan en el dmbito de las mercancias a las
que no se aplique la legislacién de armonizacién de la Unidn, debe ser posible disponer de nuevas tecnologias de
la informacién que faciliten la presentaciéon de la declaracién de reconocimiento mutuo. Para ello, los agentes
econémicos deben poder poner su declaracién de reconocimiento mutuo a disposicion del piiblico en linea,
siempre y cuando la declaracién de reconocimiento mutuo sea ficilmente accesible y en un formato fiable.

(23) La Comisién debe garantizar que en el portal digital tinico se pongan a disposicién una plantilla para la
declaracién de reconocimiento mutuo y las instrucciones para completarla, en todas las lenguas oficiales de la
Union.

(24)  El presente Reglamento también debe aplicarse a las mercancias que solo entran en el &mbito de la legislacion de
armonizacién de la Unién parcialmente. Cuando, con arreglo a la legislacién de armonizacién de la Union, se
exija al agente econémico que elabore una declaracion UE de conformidad para demostrar que cumple dicha
legislacion, debe permitirsele adjuntar a la declaracion UE de conformidad la declaracién de reconocimiento
mutuo prevista en el presente Reglamento.

(25) Cuando los agentes econdmicos decidan no utilizar la declaracién de reconocimiento mutuo, debe corresponder
a las autoridades competentes del Estado miembro de destino solicitar de manera claramente definida la
informacion especifica que consideren necesaria para evaluar las mercancias, respetando el principio de propor-
cionalidad.

(26)  El agente econdémico debe contar con un plazo adecuado de presentacion de los documentos o cualquier otra
informacién que solicite la autoridad competente del Estado miembro de destino, o de formulacién de
cualesquiera argumentos u observaciones en relacién con la evaluacién de las mercancias en cuestion.

(27) De conformidad con la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo (), los Estados
miembros deben comunicar a la Comisién y a los demds Estados miembros todo proyecto de reglamento técnico
relativo a cualquier producto, incluidos los productos agricolas y de la pesca, y una notificacién referente a las
razones por las cuales es necesaria la adopcion de dicho Reglamento. No obstante, es necesario garantizar que,
tras la adopcién de ese reglamento técnico nacional, se aplique correctamente el principio de reconocimiento
mutuo a mercancias especificas de manera individualizada. El presente Reglamento debe establecer procedi-
mientos para la aplicacién del principio de reconocimiento mutuo de manera individualizada, por ejemplo
exigiendo a los Estados miembros que indiquen las normas técnicas nacionales en las que se basa la decision
administrativa y las razones legitimas de interés publico que justifican la aplicacién de esa norma técnica nacional
con respecto a una mercancia comercializada legalmente en otro Estado miembro. La proporcionalidad de la
norma técnica nacional constituye la base para demostrar la proporcionalidad de la decision administrativa
basada en dicha norma. No obstante, los medios de demostracién de la proporcionalidad de la decision adminis-
trativa deben determinarse caso por caso.

(28) Dado que las decisiones administrativas por las que se restringe o deniega el acceso al mercado de mercancias ya
comercializadas legalmente en otro Estado miembro deben ser una excepcién al principio fundamental de la libre

(*) Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento
de informacién en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la informacién (DO L 241 de
17.9.2015,p.1).
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circulacién de mercancias, es necesario garantizar que tales decisiones cumplan las obligaciones existentes
derivadas del principio de reconocimiento mutuo. Conviene establecer, por lo tanto, un procedimiento claro para
determinar si dichas mercancias estin comercializadas legalmente en ese otro Estado miembro y, en tal caso, si
los intereses publicos legitimos amparados por la norma técnica nacional aplicable del Estado miembro de
destino estdn adecuadamente protegidos, conforme al articulo 36 del TFUE y a la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia de la Unién Europea. Dicho procedimiento debe garantizar que cualquier decision administrativa que se
adopte sea proporcionada y respete el principio de reconocimiento mutuo y que sea conforme con el presente
Reglamento.

(29) Cuando una autoridad competente evaliie unas mercancias antes de decidir si debe restringir o denegar su acceso
al mercado, no debe poder tomar decisiones por las que se suspenda dicho acceso, salvo cuando sea necesaria
una intervencién rdpida para evitar daflos a la seguridad o la salud de las personas o al medio ambiente, o para
impedir que las mercancias se comercialicen en los casos en que haya una prohibicién general de comerciali-
zacién de dichas mercancias por razones de moral o seguridad publicas, como, por ejemplo, la prevencion de un
delito.

(30)  El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) establece un sistema de acreditaciéon
que garantiza la aceptacién mutua del nivel de competencia de los organismos de evaluacién de la conformidad.
Por tanto, las autoridades competentes de los Estados miembros no deben negarse a aceptar, por razones de falta
de competencia, los informes de ensayo elaborados y los certificados expedidos por un organismo de evaluacion
de la conformidad acreditado. Por otro lado, para evitar en la medida de lo posible que se dupliquen los ensayos
y procedimientos que ya se han realizado en otro Estado miembro, los Estados miembros no deben negarse
a aceptar los informes de ensayo elaborados y los certificados expedidos por otros organismos de evaluacion de
la conformidad con arreglo al Derecho de la Uni6n. Las autoridades competentes deben tener debidamente en
cuenta el contenido de los informes de ensayo o los certificados aportados.

(31) La Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (°) precisa que solo pueden introducirse en el
mercado productos seguros y establece las obligaciones de los productores y los distribuidores con respecto a la
seguridad de los productos. Permite a las autoridades competentes prohibir con efecto inmediato todo producto
peligroso o prohibirlo temporalmente, durante el perfodo necesario para efectuar las diferentes inspecciones,
verificaciones o evaluaciones de seguridad. Dicha Directiva describe, asimismo, el procedimiento que han de
seguir las autoridades competentes para aplicar medidas adecuadas si los productos entraflan riesgos, como las
que figuran en su articulo 8, apartado 1, letras b) a f), y establece también la obligacién de los Estados miembros
de notificar dichas medidas a la Comisién y a los demds Estados miembros. Por tanto, las autoridades
competentes deben poder seguir aplicando dicha Directiva y, en particular, su articulo 8, apartado 1, letras b) a f),
y apartado 3.

(32) El Reglamento (CE) n.o 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) establece, entre otras cosas, un
sistema de alerta rdpida destinado a notificar los riesgos, directos o indirectos, para la salud humana que se
deriven de alimentos o piensos. Obliga a los Estados miembros a notificar a la Comision inmediatamente,
a través del sistema de alerta rdpida, toda medida que adopten para restringir la comercializaciéon de alimentos
o piensos, retirarlos del mercado o recuperarlos, con el fin de proteger la salud humana y que exija una acciéon
répida. Las autoridades competentes deben poder seguir aplicando dicho Reglamento y, en particular, su articulo
50, apartado 3, y su articulo 54.

(33) El Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo (*) establece un marco armonizado de la
Unién para la organizacién de controles oficiales y de otras actividades oficiales, a lo largo de toda la cadena

() Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de
acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacién de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE)
n.°339/93 (DOL 218 de 13.8.2008, p. 30).

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

() Reglamento (CE) n.> 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y

los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos

relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades

oficiales realizados para garantizar la aplicacioén de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los

animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.c 999/2001, (CE) n.° 396/2005,

(CE) n* 1069/2009, (CE) n.> 11072009, (UE) n.o 1151/2012, (UE) n.0 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento

Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.c 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE,

2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.c 854/2004 y (CE) n. 882/2004

del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93CE y

97(78|CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1).

—
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agroalimentaria, teniendo en cuenta las normas sobre controles oficiales establecidas en el Reglamento (CE)
n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) y en la legislacion sectorial de la Unién pertinente. El
Reglamento (UE) 2017/625 establece un procedimiento especifico para garantizar que el agente econdémico
ponga remedio a las situaciones de incumplimiento de las normas en materia de alimentos y piensos, y de salud
o bienestar de los animales. Las autoridades competentes deben poder seguir aplicando el Reglamento (UE)
2017/625, en particular, su articulo 138.

(34)  El Reglamento (UE) n.c 1306/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (') establece un marco armonizado de
la Unién para la realizacion de controles respecto de las obligaciones previstas en el Reglamento (UE)
n° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (') de acuerdo con los criterios establecidos en el
Reglamento (CE) n.c 882/2004 y precisa que los Estados miembros deben garantizar que los agentes econémicos
que cumplan tales obligaciones puedan acogerse a un sistema de controles. Las autoridades competentes deben
poder seguir aplicando el Reglamento (UE) n.c 1306/2013, en particular, su articulo 90.

(35) Toda decision administrativa adoptada por las autoridades competentes de los Estados miembros con arreglo al
presente Reglamento debe especificar las vias de recurso disponibles para los agentes econémicos, de manera que
estos puedan, con arreglo al Derecho nacional, interponer recurso contra la decisién o ejercitar una accion ante el
6rgano jurisdiccional nacional competente. Las decisiones administrativas también deben hacer referencia a la
posibilidad de que los agentes econdmicos utilicen la Red de Resolucion de Problemas en el Mercado Interior
(SOLVIT) y el procedimiento de resolucion de problemas que se establece en el presente Reglamento.

(36) Para garantizar la aplicacion correcta y coherente del principio de reconocimiento mutuo, es esencial contar con
soluciones eficaces para los agentes econémicos que deseen recurrir a una alternativa propicia para las empresas,
con el fin de impugnar decisiones administrativas por las que se restrinja o deniegue el acceso al mercado. Con
objeto de garantizar tales soluciones y evitar gastos juridicos, en particular en el caso de las pequefias y medianas
empresas (pymes), los agentes econdémicos deben poder recurrir a un procedimiento extrajudicial para la
resolucion de problemas.

(37)  SOLVIT es un servicio que presta la administracién nacional de cada Estado miembro con el fin de encontrar
soluciones para los particulares y las empresas cuando las autoridades publicas de otro Estado miembro hayan
vulnerado sus derechos. Los principios por los que se rige el funcionamiento de SOLVIT se establecen en la
Recomendacién 2013/461/UE de la Comision (%), segin la cual cada Estado miembro debe disponer de un
centro SOLVIT con los recursos humanos y financieros adecuados para garantizar que el centro SOLVIT participa
en SOLVIT. La Comisién debe dar a conocer mejor la existencia y los beneficios de SOLVIT, especialmente entre
las empresas.

(38) SOLVIT, que es gratuito, es un mecanismo extrajudicial de resolucién de problemas eficaz. Opera con plazos
cortos y proporciona soluciones practicas a los particulares y empresas cuando estos tienen dificultades para que
las autoridades publicas les reconozcan los derechos que les otorga la Unién. Cuando el agente econdémico, el
centro SOLVIT pertinente y los Estados miembros de que se trate se ponen de acuerdo en la solucion apropiada,
no deben ser necesarias nuevas medidas.

(39) Sin embargo, si el enfoque informal de SOLVIT fracasa y persisten dudas acerca de la compatibilidad de la
decisién administrativa con el principio de reconocimiento mutuo, deben conferirse competencias a la Comision
para que estudie la cuestion a peticion de cualquiera de los centros SOLVIT implicados. Previa evaluacion, la
Comisiéon debe emitir un dictamen que se debe comunicar por medio del centro SOLVIT correspondiente al
agente econémico interesado y a las autoridades competentes, dictamen que debe tenerse en cuenta durante el
procedimiento SOLVIT. La intervencién de la Comision debe estar sujeta a un plazo de 45 dias habiles, sin incluir
el tiempo necesario para que la Comision reciba la informacion y los documentos adicionales que considere
necesarios. Si el caso se resuelve en este periodo, no se deberfa exigir a la Comisién emitir un dictamen. Tales
asuntos SOLVIT deben estar sujetos a un proceso independiente en la base de datos de SOLVIT y no estar
incluidos en las estadisticas de SOLVIT ordinarias.

() Reglamento (CE) n.c 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados
para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y
bienestar de los animales (DO L 165 de 30.4.2004, p. 1).

(") Reglamento (UE) n.° 1306/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, sobre la financiacion, gestiéon y
seguimiento de la politica agricola comtn, por el que se derogan los Reglamentos (CEE) n.> 352/78, (CE) n.° 16594, (CE) n.° 2799/98,
(CE) n.> 814/2000, (CE) n.> 1290/2005 y (CE) n.o 485/2008 del Consejo (DO L 347 de 20.12.2013, p. 549).

(") Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que se crea la organizacion
comtn de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE) n.c 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE)
n.°1037/2001 y (CE) n.c 1234/2007 (DO L 347 de 20.12.2013, p. 671).

(") Recomendacién 2013461 UE de la Comisién, de 17 de septiembre de 2013, sobre los principios por los que se rige SOLVIT (DO L 249
de19.9.2013, p. 10).
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El dictamen de la Comisién sobre una decision administrativa por la que se restrinja o deniegue el acceso al
mercado solo debe abordar la cuestion de si la decision administrativa es compatible con el principio de reconoci-
miento mutuo y con los requisitos del presente Reglamento. Ello sin perjuicio de las facultades de la Comision
con arreglo al articulo 258 del TFUE y de la obligacién de los Estados miembros de cumplir el Derecho de la
Unién, cuando hagan frente a problemas sistémicos detectados en cuanto a la aplicacion del principio de recono-
cimiento mutuo.

Es importante para el mercado interior de mercancias que las empresas, en particular las pymes, puedan obtener
informacién fiable y especifica sobre la normativa vigente en un determinado Estado miembro. Los puntos de
contacto de productos deben desempefiar un papel importante para facilitar la comunicacién entre autoridades
nacionales y agentes econémicos, por medio de la difusién de informacion acerca de las normas sobre productos
especificos y sobre el modo de aplicar el principio de reconocimiento mutuo en el territorio del correspondiente
Estado miembro. Por tanto, es necesario intensificar el papel de los puntos de contacto de productos como
principales proveedores de informacién sobre todas las normas relacionadas con productos, en especial las
normas técnicas nacionales que entran en el 4mbito del reconocimiento mutuo.

Para facilitar la libre circulaciéon de mercancias, los puntos de contacto de productos deben proporcionar, gratui-
tamente, un nivel razonable de informacién sobre sus normas técnicas nacionales y sobre la aplicacion del
principio de reconocimiento mutuo. Los puntos de contacto de productos deben estar equipados adecuadamente
y contar con los recursos oportunos. De conformidad con el Reglamento (UE) 2018/1724 del Parlamento
Europeo y del Consejo (), deben proporcionar esa informacion a través de un sitio web y estar sujetos a los
criterios de calidad exigidos en dicho Reglamento. Las funciones de los puntos de contacto de productos
relacionadas con la comunicacién de dicha informacién, incluidas copias electrénicas de las normas técnicas
nacionales o un acceso en linea a ellas, deben ejercerse sin perjuicio de las normas nacionales que regulen la
distribuciéon de las normas técnicas nacionales. Ademds, los puntos de contacto de productos no deben estar
obligados a facilitar copias de normas que estén sujetas a derechos de propiedad intelectual de 6rganos u organiza-
ciones de normalizacién ni accesos en linea a dichas normas.

La cooperacion entre autoridades competentes es esencial para el buen funcionamiento del principio de reconoci-
miento mutuo y para crear una cultura del reconocimiento mutuo. Por tanto, los puntos de contacto de
productos y las autoridades nacionales competentes deben cooperar e intercambiar informacién y conocimientos
especializados para garantizar una aplicacion correcta y coherente tanto del principio de reconocimiento mutuo y
del presente Reglamento.

A efectos de la notificacién de las decisiones administrativas por las que se restrinja o deniegue el acceso al
mercado, de la comunicacién entre los puntos de contacto de productos y de la garantia de cooperacién adminis-
trativa, es necesario proporcionar a los Estados miembros acceso a un sistema de informacién y comunicacion.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucién. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (*4).

Cuando, a los fines del presente Reglamento, sea necesario proceder al tratamiento de datos personales, este debe
realizarse de conformidad con el Derecho de la Unién en materia de proteccién de datos personales. Todo
tratamiento de datos personales en el marco del presente Reglamento estard sujeto al Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo (°) o al Reglamento (UE) 20181725 del Parlamento Europeo y del
Consejo (*9).

Para proporcionar informaci6én sobre la aplicacién del presente Reglamento y sobre sus repercusiones en la libre
circulacién de mercancias, deben establecerse unos mecanismos de seguimiento fiables y eficientes. Estos
mecanismos no deben exceder de lo necesario para alcanzar tales objetivos.

(") Reglamento (UE) 2018/1724 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 2 de octubre de 2018, relativo a la creacién de una pasarela
digital tnica de acceso a informacién, procedimientos y servicios de asistencia y resolucion de problemas y por el que se modifica el
Reglamento (UE) n.c 10242012 (DO L 295 de 21.11.2018, p. 1).

(") 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 Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

(**) Reglamento (UE) 2016679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

(") Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, érganos y organismos de la Unién, y a la libre
circulacién de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.> 45/2001 y la Decisién n.> 1247/2002/CE (DO L 295 de
21.11.2018, p. 39).
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(48) Al objeto de aumentar la concienciacion acerca del principio de reconocimiento mutuo y garantizar la aplicacién
correcta y coherente del presente Reglamento, conviene prever la financiacién, por parte de la Unién, de
campafias de concienciacién, formacion, intercambio de funcionarios y otras actividades relacionadas destinadas
a reforzar y apoyar la confianza y la cooperacién entre autoridades competentes, puntos de contacto de
productos y agentes econdmicos.

(49)  Para poner remedio a la ausencia de datos exactos relacionados con el funcionamiento del principio de reconoci-
miento mutuo y sus repercusiones en el mercado tinico de mercancias, la Unioén debe financiar la recogida de
tales datos.

(50) Los intereses financieros de la Unién deben ser protegidos mediante medidas proporcionadas a lo largo de todo
el ciclo del gasto, incluidas la prevencion, deteccién e investigacién de irregularidades, la recuperacién de los
fondos perdidos, indebidamente pagados o mal utilizados y, en su caso, la imposicién de sanciones adminis-
trativas y financieras.

(51)  Conviene retrasar la aplicacion del presente Reglamento para dar a las autoridades competentes y a los agentes
econ6micos el tiempo suficiente para adaptarse a lo dispuesto en él.

(52) La Comisién debe llevar a cabo una evaluacién del presente Reglamento a la luz de los objetivos que persigue.
Para evaluar el presente Reglamento, la Comisién debe utilizar los datos recogidos sobre el funcionamiento del
principio de reconocimiento mutuo y sus repercusiones en el mercado tnico de mercancias, asi como la
informacién disponible en el sistema de informacién y comunicacién. La Comisiéon debe poder pedir a los
Estados miembros que faciliten informacién adicional necesaria para su evaluacién. Con arreglo al apartado 22
del Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion (), la evaluacién del
presente Reglamento, que debe estar basada en la eficiencia, la eficacia, la pertinencia, la coherencia y el valor
afiadido, debe proporcionar la base para las evaluaciones de impacto de las opciones relativas a nuevas medidas.

(53) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar la aplicacion sencilla, coherente y correcta del
principio de reconocimiento mutuo, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros, sino
que, debido a su dimensién y efectos, puede lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

1. El presente Reglamento tiene por objeto reforzar el funcionamiento del mercado interior, mediante una mejor
aplicacion del principio de reconocimiento mutuo y la eliminacién de barreras injustificadas al comercio.

2. El presente Reglamento establece normas y procedimientos relativos a la aplicacion, por parte de los Estados
miembros, del principio de reconocimiento mutuo en casos concretos, en relacién con mercancias sujetas al articulo 34
del TFUE y comercializadas legalmente en otro Estado miembro, habida cuenta del articulo 36 del TFUE y la jurispru-
dencia del Tribunal de Justicia de la Uni6n Europea.

3. El presente Reglamento también regula el establecimiento y mantenimiento de puntos de contacto de productos en
los Estados miembros, asi como la cooperacion y el intercambio de informacién en el contexto del principio de recono-
cimiento mutuo.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento se aplica a las mercancias de cualquier tipo, incluidos los productos agricolas en el sentido
del articulo 38, apartado 1, parrafo segundo, del TFUE, y a las decisiones administrativas adoptadas o por adoptar por
parte de una autoridad competente de un Estado miembro de destino en relacién con cualquiera de esas mercancias que
se haya comercializado legalmente en otro Estado miembro, cuando la decisién administrativa cumpla los criterios
siguientes:

a) se base en una norma técnica nacional aplicable en el Estado miembro de destino, y

b) su efecto, directo o indirecto, consista en restringir o denegar el acceso al mercado en el Estado miembro de destino.

(7) DOL123de12.5.2016,p. 1.
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El concepto de «decisién administrativa» incluye cualquier medida administrativa que se base en una norma técnica
nacional y tenga exactamente o sustancialmente el mismo efecto juridico que el efecto al que se refiere el apartado 1,
letra b).

2. A efectos del presente Reglamento, se entiende por «norma técnica nacional» cualquier disposicion legal,
reglamentaria o administrativa de un Estado miembro que se ajuste a las caracteristicas siguientes:

a) abarque mercancias o aspectos de las mercancias que no estdn sujetos a armonizacion a nivel de la Unién;

b) prohiba la comercializaciéon de mercancias, o mercancias de un tipo determinado, en el mercado de ese Estado
miembro o haga obligatorio su cumplimiento, de hecho o de Derecho, cada vez que una mercancia, o mercancias de
un tipo determinado, se comercialice en ese mercad,; y

c) se ajuste, al menos, a uno de los aspectos siguientes:

i) establezca las caracteristicas exigidas de las mercancias o de las mercancias de un tipo determinado, como los
niveles de calidad, funcionamiento o seguridad, o sus dimensiones, incluidos los requisitos aplicables a esas
mercancias o respecto a las denominaciones con las que se venden, la terminologia, los simbolos, los ensayos y
los métodos de ensayo, el embalaje, el marcado o el etiquetado, y los procedimientos de evaluacion de la
conformidad,

ii) con el fin de proteger a los consumidores o el medio ambiente, imponga otros requisitos a las mercancias
o mercancias de un tipo determinado, que afecten al ciclo de vida de las mercancias tras su comercializacién en el
mercado de ese Estado miembro, como las condiciones de uso, el reciclaje, la reutilizacién o la eliminacién,
cuando tales condiciones puedan afectar significativamente a la composicién o naturaleza de las mercancias,
0 a su comercializacién en el mercado de ese Estado miembro.

3. El apartado 2, letra ¢), inciso i), del presente articulo, también abarca los métodos y procesos de produccién
utilizados con respecto a los productos agricolas que se contemplan en el articulo 38, apartado 1, parrafo segundo, del
TFUE, y con respecto a los productos destinados al consumo humano o animal, asi como los métodos y procesos de
produccion relacionados con otros productos, cuando influyan en sus caracteristicas.

4. Sibien un procedimiento de autorizacién previa no constituye por si mismo una norma técnica nacional a efectos
del presente Reglamento, una decisién por la que se deniegue la autorizacién previa sobre la base de una norma técnica
nacional se considerard una decisién administrativa que entra en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento si
cumple los demds requisitos del apartado 1, parrafo primero.

5. El presente Reglamento no se aplica a:
a) las resoluciones de naturaleza judicial dictadas por 6rganos jurisdiccionales nacionales;

b) las decisiones de naturaleza judicial adoptadas por autoridades garantes del cumplimiento en el transcurso de la
investigacién o persecucién de delitos por lo que se refiere a la terminologfa, los simbolos o cualquier referencia
material a organizaciones inconstitucionales o delictivas o delitos de cardcter racista, discriminatorio o xenéfobo.

S

Los articulos 5 y 6 no afectardn a la aplicacion de las disposiciones siguientes:

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

Lt
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=

el articulo 50, apartado 3, letra a), y el articulo 54 del Reglamento (CE) n.> 178/2002;
el articulo 90 del Reglamento (UE) n.° 1306/2013, y

O
-~

o

) el articulo 138 del Reglamento (UE) 2017/625.

7. El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio de la obligacidn establecida en la Directiva (UE) 2015/1535
consistente en notificar los proyectos de reglamento técnico nacional a la Comisién y a los Estados miembros antes de
su adopcion.

Articulo 3
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «comercializada legalmente en otro Estado miembro» que las mercancias o mercancias de ese tipo cumplen las
normas pertinentes aplicables en ese Estado miembro o no estdn sujetas a tales normas en ese Estado miembro, y se
ponen a disposicion de los usuarios finales en él;

2) «comercializacién en el mercado» todo suministro, remunerado o gratuito, de una mercancia para su distribucion,
consumo o utilizacion en el mercado, dentro del territorio de un Estado miembro, en el transcurso de una actividad
comercial;
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3) «restringir el acceso al mercado» imponer el cumplimiento de condiciones para que las mercancias puedan
comercializarse en el mercado del Estado miembro de destino, o para que puedan mantenerse en ese mercado,
exigiendo, en cualquiera de los casos, la modificacion de una o varias caracteristicas de dichas mercancias, tal como
dispone el articulo 2, apartado 2, letra ¢), inciso i), o la realizacién de ensayos adicionales;

4) «denegar el acceso al mercado»:

a) prohibir que las mercancias se comercialicen en el mercado del Estado miembro de destino o que se mantengan
enél, o

b) exigir la retirada o la recuperacion de esas mercancias de ese mercado;
5) «retirada». toda medida destinada a impedir la comercializacién de mercancias presentes en la cadena de suministro;

6) «recuperacion»: toda medida destinada a obtener la devolucién de mercancias ya puestas a disposicion del usuario
final;

7) «procedimiento de autorizaciéon previa»: un procedimiento administrativo establecido en el Derecho de un Estado
miembro segin el cual, a peticién de un agente econémico, la autoridad competente de dicho Estado miembro debe
dar su aprobacién formal antes de que las mercancias puedan ser comercializadas en el mercado de dicho Estado
miembro;

8) «productor»:

a) toda persona fisica o juridica que fabrique mercancias o encargue su disefio o fabricacién, o que produzca
mercancias que no sean el resultado de un proceso de fabricacién, incluidos los productos agricolas, y las
comercialice con su nombre o marca;

b) toda persona fisica o juridica que modifique mercancias ya comercializadas legalmente en un Estado miembro de
modo que pueda verse afectado el cumplimiento de las normas pertinentes aplicables en dicho Estado miembro,
0

¢) toda persona fisica o juridica que, al poner su nombre, marca u otro rasgo distintivo en mercancias o en los
documentos que acompafien a esas mercancias, se presente como productor de dichas mercancias;

9) «epresentante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que haya recibido un mandato por
escrito de un productor para actuar en su nombre por lo que respecta a la comercializacién de mercancias en el
mercado en cuestion;

10) «mportador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que comercializa por primera vez en el
mercado de la Union las mercancias procedentes de un tercer pais;

11) «distribuidor» toda persona fisica o juridica en la cadena de suministro, distinta del productor o el importador, que
comercializa mercancias en el mercado de un Estado miembro;

12) «agente econdémico» cualquiera de los siguientes agentes, en relacién con las mercancias: el productor, el
representante autorizado, el importador o el distribuidor;

13) «usuario final»: toda persona fisica o juridica, residente o establecida en la Unién, a cuya disposiciéon se hayan
puesto las mercancias ya sea como consumidor al margen de cualquier actividad comercial, empresarial, artesanal
o profesional, o como usuario final profesional en el transcurso de sus actividades industriales o profesionales;

14) «razones legitimas de interés ptiblico» cualquiera de las razones que figuran en el articulo 36 del TFUE u otras
razones imperiosas de interés pablico;

15) «organismo de evaluacién de la conformidad» un organismo de evaluacién de la conformidad con arreglo a la
definicién del articulo 2, punto 13, del Reglamento (CE) n.> 765/2008.

CAPITULO 1l

PROCEDIMIENTOS RELATIVOS A LA APLICACION DEL PRINCIPIO DE RECONOCIMIENTO MUTUO EN
CASOS INDIVIDUALES

Articulo 4
Declaracion de reconocimiento mutuo

1. El productor de mercancias, o de mercancias de un tipo determinado, que hayan sido o vayan a ser comercializadas
en el mercado del Estado miembro de destino podrd elaborar una declaraciéon voluntaria de comercializacion legal de
mercancias a efectos de reconocimiento mutuo (en lo sucesivo, «declaraciéon de reconocimiento mutuo») para demostrar
a las autoridades competentes del Estado miembro de destino que las mercancias, o las mercancias de ese tipo, se
comercializan legalmente en otro Estado miembro.

El productor podrd mandar a su representante autorizado que elabore la declaracion de reconocimiento mutuo en su
nombre.
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La declaracion de reconocimiento mutuo deberd tener la estructura establecida en las partes I y II del anexo y contener
toda la informacion en ellas indicada.

El productor o su representante autorizado que haya recibido el mandato para ello podrdn introducir en la declaracion
de reconocimiento mutuo tnicamente la informacién que figura en la parte I del anexo. En ese caso, el importador o el
distribuidor completarédn la informacion prevista en la parte Il del anexo.

Asimismo, el importador o el distribuidor podrdn elaborar ambas partes de la declaracién de reconocimiento mutuo
siempre que el firmante pueda aportar la prueba a que se refiere el articulo 5, apartado 4, letra a).

Se elaborard la declaraciéon de reconocimiento mutuo en una de las lenguas oficiales de la Unién. Cuando dicha lengua
no sea la exigida por el Estado miembro de destino, el agente econdmico traducird la declaracién de reconocimiento
mutuo a una lengua exigida por el Estado miembro de destino.

2. Los agentes econ6émicos que firmen una declaracién de reconocimiento mutuo o parte de ella serdn responsables
del contenido y la exactitud de la informacion que faciliten en la declaracién de reconocimiento mutuo, incluida la
correccion de la informacion que traduzcan. A efectos del presente apartado, la responsabilidad juridica conforme al
Derecho nacional recaerd sobre los agentes econémicos.

3. Los agentes econdmicos velardn por que la declaracion de reconocimiento mutuo se mantenga actualizada en todo
momento y refleje cualquier cambio en la informacion por ellos facilitada en la declaracién de reconocimiento mutuo.

4. La declaracion de reconocimiento mutuo podrd ser entregada a la autoridad competente del Estado miembro de
destino para que lleve a cabo una evaluacién con arreglo al articulo 5. Podrd ser entregada en papel o por medios
electrénicos o puesta a disposicién en linea, de conformidad con los requisitos que establezca la autoridad competente
del Estado miembro de destino.

5. Cuando los agentes econémicos pongan a disposicién en linea la declaracion de reconocimiento mutuo, se
aplicardn las condiciones siguientes:

a) el tipo de mercancias o la serie objeto de la declaracién de reconocimiento mutuo serdn ficilmente reconocibles, y

b) los medios técnicos utilizados garantizardn una ficil navegacion y se llevard a cabo un seguimiento de ellos para
garantizar la disponibilidad de la declaracién de reconocimiento mutuo y el acceso a ella.

6. Cuando las mercancias objeto de la declaracién de reconocimiento mutuo que se entregue estén también sujetas
a un acto de la Unién que exija una declaracién UE de conformidad, la declaraciéon de reconocimiento mutuo podrd
adjuntarse a la declaraciéon UE de conformidad.

Articulo 5
Evaluaciéon de las mercancias

1. Cuando una autoridad competente del Estado miembro de destino prevea evaluar mercancias sujetas al presente
Reglamento a fin de determinar si las mercancias o mercancias de ese tipo se comercializan legalmente en otro Estados
miembro y, de ser asi, si los intereses puiblicos legitimos amparados por la norma técnica nacional aplicable del Estado
miembro de destino estdn adecuadamente protegidos, habida cuenta de las caracteristicas de las mercancias en cuestion,
se pondré en contacto sin demora con el agente econdémico de que se trate.

2. Al ponerse en contacto con el agente econémico de que se trate, la autoridad competente del Estado miembro de
destino le informard de la evaluacién, indicando las mercancias objeto de dicha evaluacién y especificando la norma
técnica nacional aplicable o el procedimiento de autorizacién previa. La autoridad competente del Estado miembro de
destino también informard al agente econémico de la posibilidad de entregar una declaracién de reconocimiento mutuo
de conformidad con el articulo 4 a efectos de dicha evaluacion.

3. Se permitird al agente econdémico comercializar las mercancias en el mercado del Estado miembro de destino
mientras la autoridad competente lleva a cabo la evaluacion con arreglo al apartado 1 del presente articulo y podrd
seguir haciéndolo a menos que el agente econémico reciba una decisién administrativa que restrinja o deniegue el
acceso al mercado de dichas mercancias. El presente apartado no se aplicard si la evaluacion se lleva a cabo en el marco
de un procedimiento de autorizacion previa, o si la autoridad competente suspende temporalmente la comercializacién
en el mercado de las mercancias objeto de dicha evaluacién de conformidad con el articulo 6.
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4. Si se entrega una declaracién de reconocimiento mutuo a una autoridad competente del Estado miembro de
destino de conformidad con el articulo 4, a efectos de la evaluacién con arreglo al apartado 1 del presente articulo:

a) la autoridad competente aceptard la suficiencia de la declaracién de reconocimiento mutuo, junto con cualquier
prueba justificativa necesaria para verificar la informacién que contiene y que se haya facilitado en respuesta a una
solicitud de la autoridad competente, para demostrar que las mercancias se comercializan legalmente en otro Estado
miembro, y

b) la autoridad competente no exigird ninguna otra informacién ni documentacién a ningtin agente econdémico para
demostrar que las mercancias se comercializan legalmente en otro Estado miembro.

5. Sino se entrega una declaracién de reconocimiento mutuo a una autoridad competente del Estado miembro de
destino de conformidad con el articulo 4, a efectos de la evaluacién con arreglo al apartado 1 del presente articulo, la
autoridad competente podrd pedir al agente econdmico de que se trate que facilite la documentacién e informacién que
sean necesarias para dicha evaluacion, en relacion con los elementos siguientes:

a) las caracteristicas de las mercancias o del tipo de mercancias en cuestion, y
b) la comercializacion legal de las mercancias en otro Estado miembro.

6.  Se concederd al agente econdémico de que se trate un plazo minimo de quince dias hébiles a partir de la peticion
de la autoridad competente del Estado miembro de destino para presentar los documentos e informacién a que se refiere
el apartado 4, letra a), o el apartado 5, o para presentar cualquier argumento u observacién que pueda tener el agente
econdmico.

7. A efectos de la evaluacién a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, la autoridad competente del Estado
miembro de destino podrd, de conformidad con el articulo 10, apartado 3, ponerse en contacto con las autoridades
competentes o con los puntos de contacto de productos del Estado miembro en el que un agente econdémico afirme
comercializar legalmente sus mercancias, si la autoridad competente necesita verificar cualquier informacién facilitada
por el agente econémico.

8. Cuando lleve a cabo la evaluacién a que se refiere el apartado 1, las autoridades competentes de los Estados
miembros de destino tendrin debidamente en cuenta el contenido de los informes de ensayo elaborados o los
certificados expedidos por un organismo de evaluacion de la conformidad y facilitados por cualquier agente econémico
como parte de la evaluacién. Las autoridades competentes de los Estados miembros de destino no podrdn rechazar los
informes de ensayo elaborados o los certificados expedidos por un organismo de evaluacién de la conformidad
acreditado para la actividad de evaluacion de la conformidad en el campo adecuado con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 765/2008 por razones de competencia de dicho organismo.

9.  Cuando, al completar la evaluacion a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, la autoridad competente de
un Estado miembro de destino tome una decisién administrativa con respecto a las mercancias que haya evaluado,
notificard sin demora dicha decision administrativa al agente econémico al que se hace referencia en el apartado 1 del
presente articulo. La autoridad competente también notificard esa decision administrativa a la Comisién y a los demds
Estados miembros, a mds tardar en un plazo de veinte dias hédbiles después de haber tomado la decision. Para ello
utilizard el sistema a que se refiere el articulo 11.

10.  En la decisién administrativa a que se refiere el apartado 9 se indicardn los motivos de la decision de manera
suficientemente detallada y razonada para facilitar que se realice una evaluacion de su compatibilidad con el principio de
reconocimiento mutuo y con los requisitos del presente Reglamento.

11.  En la decision administrativa a que se refiere el apartado 9 se incluird, en particular, la informacién siguiente:
a) la norma técnica nacional en la que se basa la decisién administrativa;

b) las razones legitimas de interés piblico que justifican la aplicacién de la norma técnica nacional en la que se basa la
decisién administrativa;

c) las pruebas técnicas o cientificas que la autoridad competente del Estado miembro de destino haya tomado en
consideracion, incluido, en su caso, cualquier cambio relevante en el estado de la técnica que haya tenido lugar desde
que entrd en vigor la norma técnica nacional;

d) un resumen de los argumentos presentados por el agente econdmico interesado que sean pertinentes para la
evaluacion a que se refiere el apartado 1, de existir;

e) las pruebas que demuestren que la decision administrativa es adecuada para alcanzar el objetivo perseguido y que la
decisi6n administrativa no excede de lo necesario para alcanzarlo.

12.  En la decision administrativa a que se refiere el apartado 9 del presente articulo se indicardn las vias de recurso
disponibles con arreglo al Derecho nacional del Estado miembro de destino y los plazos aplicables a dichas vias de
recurso. Se incluird, ademds, una referencia a la posibilidad para los agentes econdémicos de utilizar SOLVIT y el procedi-
miento del articulo 8.

13.  La decision administrativa a que se refiere el apartado 9 no surtird efectos hasta que no haya sido notificada al
agente econdémico de que se trate conforme a dicho apartado.
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Articulo 6
Suspension temporal del acceso al mercado

1. Cuando la autoridad competente de un Estado miembro esté llevando a cabo una evaluacién de mercancias con
arreglo al articulo 5 podrd suspender temporalmente la comercializacién de dichas mercancias en el mercado de dicho
Estado miembro, dnicamente si:

a) en condiciones de uso normales o suficientemente previsibles, las mercancias entraflan un riesgo grave para la
seguridad o la salud de las personas o para el medio ambiente, incluido un riesgo sin efectos inmediatos, que requiera
una rédpida intervencién de la autoridad competente, o

b) existe una prohibicién generalizada de comercializacién en el mercado de ese Estado miembro de las mercancias,
o de mercancias de ese tipo, por razones de moral o seguridad publicas.

2. La autoridad competente del Estado miembro notificard inmediatamente al agente econdmico de que se trate, a la
Comisién y a los demds Estados miembros toda suspension temporal con arreglo al apartado 1 del presente articulo. La
notificacién a la Comision y a los demds Estados miembros se realizard por medio del sistema a que se refiere el articulo
11. En los casos que entren en el ambito de aplicacion de del apartado 1, letra a), del presente articulo, la notificacién
ird acompariada de una justificacion técnica o cientifica detallada que demuestre el motivo por el cual el caso entra en el
ambito de aplicacién de dicha letra.

Articulo 7
Notificacion a través del RAPEX o del RASFF

Si la decision administrativa a que se refiere el articulo 5 o la suspensién temporal a que se refiere el articulo 6
constituyen también medidas que deben notificarse a través del sistema de intercambio rdpido de informacién (RAPEX)
de conformidad con la Directiva 2001/95/CE o a través del Sistema de Alerta Répida para los Productos Alimenticios y
los Alimentos para Animales (RASFF) de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 178/2002, no serd necesario enviar
a la Comisién y a los demds Estados miembros una notificacién separada con arreglo al presente Reglamento, siempre y
cuando se cumplan las condiciones siguientes:

a) la notificacion RAPEX o RASFF indique que la notificacién de la medida también se considera una notificacién con
arreglo al presente Reglamento, y

b) la prueba justificativa que se exige para la decisién administrativa del articulo 5 o la suspension temporal del articulo
6 se incluya en la notificacion RAPEX o RASFF.

Articulo 8
Procedimiento de resolucion de problemas

1. Cuando un agente econdémico afectado por una decisién administrativa la haya sometido a SOLVIT y, durante el
procedimiento SOLVIT, el centro de origen o el centro responsable pida a la Comisién que emita un dictamen para
ayudar a resolver el asunto, el centro de origen y el centro responsable proporcionardn a la Comisién todos los
documentos pertinentes relacionados con la decision administrativa en cuestion.

2. Una vez recibida la solicitud a que se refiere el apartado 1, la Comision evaluard la compatibilidad de dicha
decision con el principio de reconocimiento mutuo y con los requisitos del presente Reglamento.

3. A efectos de la evaluacién a que se refiere el apartado 2 del presente articulo, la Comisién estudiard la decisién
administrativa notificada de conformidad con el articulo 5, apartado 9, y los documentos e informacién suministrados
en el marco del procedimiento SOLVIT. Cuando, a efectos de la evaluacion a que se refiere el apartado 2 del presente
articulo, sean necesarios mds informaciéon o documentos adicionales, la Comision solicitard sin dilaciones indebidas al
centro SOLVIT correspondiente que se ponga en contacto con el agente econdmico de que se trate o con las autoridades
competentes que adoptaron la decisién administrativa, con el fin de obtener mds informacién o documentos adicionales.

4. En un plazo de 45 dias hdbiles a partir de la recepcion de la solicitud a que se refiere el apartado 1, la Comision
completard su evaluacién y emitird un dictamen. En su caso, el dictamen de la Comision sefialard cualesquiera
problemas que deban abordarse en el asunto SOLVIT o formulard recomendaciones para ayudar a resolver el asunto. El
plazo de 45 dias hibiles no incluird el tiempo necesario para que la Comisién reciba la informacién y los documentos
adicionales a que se refiere el apartado 3.

5. Si se informa a la Comision de que el asunto se ha resuelto durante la evaluacion prevista en el apartado 2, la
Comision no estard obligada a emitir un dictamen.

6. El dictamen de la Comision serd comunicado por medio del centro SOLVIT correspondiente al agente econdémico
de que se trate y a las autoridades competentes que corresponda. La Comisidn notificard dicho dictamen a todos los
Estados miembros mediante el sistema a que se refiere el articulo 11. El dictamen se tendrd en cuenta durante el procedi-
miento SOLVIT a que se refiere el apartado 1 del presente articulo.
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CAPITULO III
COOPERACION ADMINISTRATIVA, SEGUIMIENTO Y COMUNICACION

Articulo 9
Funciones de los puntos de contacto de productos

1. Los Estados miembros designardn y mantendran puntos de contacto de productos en su territorio y se asegurardn
de que estos tengan facultades suficientes y cuenten con los recursos adecuados para el correcto ejercicio de sus
funciones. Garantizardn que los puntos de contacto de productos presten sus servicios de conformidad con el
Reglamento (UE) 2018/1724.

2. Los puntos de contacto de productos facilitardn la informacion siguiente en linea:

a) informacion sobre el principio de reconocimiento mutuo y la aplicacién del presente Reglamento en el territorio de
su Estado miembro, incluida informaci6n sobre el procedimiento establecido en el articulo 5;

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

¢) las vias de recurso y los procedimientos disponibles en el territorio de su Estado miembro en caso de litigio entre la
autoridad competente y un agente econdmico, incluido el procedimiento establecido en el articulo 8.

3. Cuando resulte necesario para complementar la informacién facilitada en linea con arreglo al apartado 2, los
puntos de contacto de productos proporcionardn, a peticion de un agente econdémico o una autoridad competente de
otro Estado miembro, cualquier informacién dtil, como copias electronicas de las normas técnicas nacionales o acceso
en linea a estas y a los procedimientos administrativos nacionales aplicables a mercancias especificas 0 a mercancias de
un tipo especifico en el territorio en el que esté establecido el punto de contacto de productos o informacién sobre si
esas mercancias o mercancias de ese tipo estdn sujetas a autorizacion previa con arreglo al Derecho nacional.

4. Los puntos de contacto de productos responderdn en un plazo de quince dias hébiles a partir de la recepcion de
cualquier solicitud en virtud del apartado 3.

5. Los puntos de contacto de productos facilitardn gratuitamente la informacién a la que se refiere el apartado 3.

Articulo 10
Cooperacion administrativa

1. La Comision dispondrd y garantizard una cooperacion eficiente entre las autoridades competentes y los puntos de
contacto de productos de los distintos Estados miembros, mediante las actividades siguientes:

a) facilitando y coordinando el intercambio y la recopilacion de informacién y de mejores practicas en relaciéon con la
aplicacion del principio de reconocimiento mutuo;

b) apoyando el funcionamiento de los puntos de contacto de productos y mejorando su cooperacion transfronteriza;

¢) facilitando y coordinando el intercambio de funcionarios de los Estados miembros y la organizacién de programas
comunes de formacién y sensibilizacién para autoridades y empresas.

2. Los Estados miembros se asegurardn de que sus autoridades competentes y los puntos de contacto de productos
participen en las actividades a que se refiere el apartado 1.

3. A peticién de una autoridad competente del Estado miembro de destino con arreglo al articulo 5, apartado 7, las
autoridades competentes del Estado miembro en el que un agente econémico afirme comercializar legalmente sus
mercancias proporcionaran a la autoridad competente del Estado miembro de destino en un plazo de quince dias
hébiles, cualquier informacion relacionada con dichas mercancias que sea pertinente para la verificacion de los datos y
documentos proporcionados por el agente econémico durante la evaluacién con arreglo al articulo 5. Los puntos de
contacto de productos podrdn servir para facilitar los contactos entre las autoridades competentes correspondientes de
conformidad con el plazo que figura en el articulo 9, apartado 4, para proporcionar la informacién solicitada.

Articulo 11

Sistema de informacion y comunicacion

1. A efectos de los articulos 5, 6 y 10 del presente Reglamento, se utilizard el sistema de informacién y comunicacién
establecido en el articulo 23 del Reglamento (CE) n.° 765/2008, salvo en relacién con lo dispuesto en el articulo 7 del
presente Reglamento.

2. La Comisién adoptard actos de ejecucion en los que se especifiquen los detalles y funcionalidades del sistema
mencionado en el apartado 1 del presente articulo a los fines del presente Reglamento. Dichos actos de ejecucion se
adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 15, apartado 2.
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CAPITULO IV
FINANCIACION

Articulo 12
Financiacion de las actividades en apoyo del presente Reglamento

1. La Unién podré financiar las actividades que figuran a continuacién, en apoyo del presente Reglamento:
a) campaiias de concienciacion;

b) educacion y formacion;

¢) intercambio de funcionarios y mejores pricticas;

d) cooperacion entre los puntos de contacto de productos y las autoridades competentes, y apoyo técnico y logistico en
favor de dicha cooperacion;

e) recogida de datos relacionados con el funcionamiento del principio de reconocimiento mutuo y sus repercusiones en
el mercado dnico de mercancfas.

2. La asistencia financiera de la Unidén con respecto a las actividades en apoyo del presente Reglamento se ejecutard
de conformidad con el Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo (*¥), ya sea
directamente o confiando tareas de ejecucion del presupuesto a las entidades enumeradas en el articulo 62, apartado 1,
letra ¢), de dicho Reglamento.

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

Articulo 13
Proteccion de los intereses financieros de la Unién

1. La Comisién adoptard las medidas adecuadas para garantizar que, cuando se realicen las actividades financiadas en
el marco del presente Reglamento, los intereses financieros de la Unién queden protegidos mediante la aplicacién de
medidas preventivas contra el fraude, la corrupcion y cualesquiera otras actividades ilegales, mediante controles efectivos
y, si se detectan irregularidades, mediante la recuperacion de las cantidades abonadas indebidamente y, cuando proceda,
la imposicién de sanciones administrativas y financieras efectivas, proporcionadas y disuasorias.

2. La Comisiéon o sus representantes y el Tribunal de Cuentas estardn facultados para auditar, sobre la base de
documentos e in situ, a todos los beneficiarios de subvenciones, contratistas y subcontratistas que hayan recibido fondos
de la Unidn en el marco del presente Reglamento.

3. La Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) podréd realizar investigaciones, en particular controles y
verificaciones in situ, de conformidad con las disposiciones y los procedimientos previstos en el Reglamento (UE,
Euratom) n.° 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (*¥), y en el Reglamento (Euratom, CE) n.c 2185/96 del
Consejo (%), con vistas a determinar si ha habido fraude, corrupcién u otra actividad ilegal que afecte a los intereses
financieros de la Uni6n en relacién con un convenio o decisién de subvencién o con un contrato financiado conforme
al presente Reglamento.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3, los acuerdos de cooperacién con terceros paises y con
organizaciones internacionales, asi como los convenios y decisiones de subvencién y los contratos, derivados de la
aplicacion del presente Reglamento, contendran disposiciones que faculten expresamente a la Comision, al Tribunal de
Cuentas y a la OLAF para llevar a cabo las auditorfas y las investigaciones mencionadas, segin sus respectivas
competencias.

(") Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, sobre las normas financieras
aplicables al presupuesto general de la Unidn, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.c 1296/2013, (UE) n.c 1301/2013, (UE)
n° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.e 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE) n.> 223/2014 y (UE) n. 2832014 y la Decision
n.°541/2014/UE y por el que se deroga el Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1).

(**) Reglamento (UE, Euratom) n.c 883/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de septiembre de 2013, relativo a las investiga-
ciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1073/1999 del
Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (Euratom) n.c 1074/1999 del Consejo (DO L 248 de 18.9.2013, p. 1).

(*) Reglamento (Euratom, CE) n.c 2185/96 del Consejo, de 11 de noviembre de 1996, relativo a los controles y verifiF)caciones in situ que
realiza la Comisién para la proteccién de los intereses financieros de las Comunidades Europeas contra los fraudes e irregularidades
(DOL292de15.11.1996,p. 2).
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CAPITULO V

EVALUACION Y PROCEDIMIENTO DE COMITE

Articulo 14

Evaluacion
1. A mds tardar el 20 de abril de 2025, y en lo sucesivo cada cuatro afios, la Comisién efectuard una evaluacién del
presente Reglamento a la luz de los objetivos que persigue y presentard un informe al Parlamento Europeo, al Consejo y
al Comité Econémico y Social Europeo.
2. A los fines del apartado 1 del presente articulo, la Comisién utilizard la informacién disponible en el sistema
mencionado en el articulo 11 y cualesquiera datos recogidos durante las actividades previstas en el articulo 12, apartado
1, letra €). La Comision también podrd pedir a los Estados miembros que presenten cualquier informacién pertinente
para la evaluacién de la libre circulacion de mercancias comercializadas legalmente en otro Estado miembro o para la

evaluacion de la eficacia del presente Reglamento, asi como una valoracién del funcionamiento de los puntos de
contacto de productos.

Articulo 15
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por un comité. Dicho comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE)
ne 182/2011.

2.  En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 5 del Reglamento (UE)
ne 182/2011.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 16
Derogacién
Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 764/2008 con efecto a partir del 19 de abril de 2020.

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

Articulo 17
Entrada en vigor y aplicacion
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 19 de abril de 2020.

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

Hecho en Bruselas, el 19 de marzo de 2019.
Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente
A. TAJANI G. CIAMBA



