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RESOLUCION DEL CONSEJO
de 7 de mayo de 1985

relativa a una nueva aproximacion en materia de armonizacién y de normalizacion

(85/L136/01)

EL CONSEJO,

en la prolongacién de sus conclusiones referentes a la normalizacion, aprobadas el 16 de julio de
1984 (Anexo 1):

subraya la urgencia de remediar la presente situacion en el campo de los obstéaculos técnicos a los
intercambios y la incertidumbre que de clla resulta para los operadores economicos ;

subraya la importancia y la oportunidad de la nueva aproximacién consistente en remitir a las
normas, de preferencia europeas y si es necesario nacionales, con cardcter provisional, la tarea de
definir las caracteristicas técnicas de los productos, aproximacion desarrollada por la Comisién en
su comunicacién del 31 de enero de 1985, la cual cs continuacién de determinadas orientaciones
tenidas en cuenta por el Parlamento Europeo ¢n su Resolucién de 16 de octubre de 1980 y se
inscribe en la prolongaci6n de las conclusiones del Consejo de 16 de julio de 1984 ;

consciente de que la nueva aproximacién deberé completarse por una politica en materia de
evaluacién de la conformidad, invita a la Comisién a tratar dicha materia con prioridad y a acelerar
todos sus trabajos en dicho campo ;

aprueba las orientaciones tal como se hacen explicitas en el esquema que contiene los principios
y elementos principales que deberan constituir el nicleo de las Directivas (Anexo II de la presente
Resolucion) ;

invita a la Comisién a hacerle propuestas adecuadas en el mds breve plazo.
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ANEXO 1
CONCLUSIONES RELATIVAS A LA NORMALIZACION
aprobadas por el Consejo el 16 de julio de 1984

El Consejo estima que la normalizacién constituye una contribucién importante para la libre circulacién de
los productos industriales y, adem4s, para la creacion de un medio ambiente técnico comiin a todas las
empresas, y que ella contribuye a la competitividad industrial tanto en el mercado comunitario como en los
mercados exteriores, en particular en las nuevas tecnologias.

Comprueba que los objetivos perseguidos por los Estados miembros para la proteccién de la seguridad y de
la salud de sus ciudadanos, e igualmente para la proteccién de los consumidores, son en principio equivalentes,
incluso si difieren los medios técnicos para su aplicacion.

En dichas condiciones, el Consejo adopta los siguientes principios de una politica europea de normalizacion :

— compromiso de los Estados miembros de proceder de forma permanente al examen de las normas técnicas
aplicables en su territorio «de jure» o «de facto», a fin de que se eliminen aquellas que estén superadas
o sean superfluas ;

— compromiso de los Estados miembros para asegurar el reconocimiento reciproco de los resultados de las
pruebas y, establecimiento, cuando sea necesario, de normas armonizadas en lo que se refiere al funciona-
miento de los organismos de certificacién ;

— aceptaci6n de una répida consulta comunitaria, al nivel adecuado, de conformidad con los objetivos de la
Directiva 83/189/CEE cuando las iniciativas reglamentarias o los procedimientos nacionales importantes
pudieran tener consecuencias negativas en el funcionamiento del mercado interior;

— ampliacién de la prictica de la Comunidad en materia de armonizacion técnica, remitiendo a las normas,
de preferencia europeas y si es necesario nacionales, para definir las caracteristicas técnicas de los productos
en la medida en que se retnan las condiciones necesarias a este efecto, en particular en materia de
proteccién de la salud y de la seguridad;

— répido fortalecimiento de la capacidad de normalizacion, de preferencia a nivel europeo, para facilitar por
una parte la armonizacién legislativa comunitaria y por otra el desarrollo industrial en particular en el
campo de las nuevas tecnologfas, pudiendo ello implicar en circunstancias particulares la creacion de
nuevos procedimientos por la Comunidad para mejorar la elaboracién de las normas (por ejemplo: oficinas
de normalizacién, comités ad hoc). La adopcién de normas europeas se someteria a la aprobacién de
organismos europeos de normalizacién.

En particular, en los sectores de alta tecnologia, convendra identificar las materias donde las especificaciones
y las normas comunes permitiran la explotacién eficaz de la dimensién comunitaria y la apertura de mercados
de obras piblicas y de suministros, a fin de que puedan tomarse las decisiones necesarias a este respecto.

ANEXO 1

ORIENTACIONES RELATIVAS A UNA NUEVA APROXIMACION EN MATERIA DE ARMONIZA-
CION TECNICA Y DE NORMALIZACION

Los cuatro principios fundamentales sobre los cuales reposa la nueva aproximacion son los siguientes :

— la armonizacién legislativa se limitard a la adopcion, mediante directivas basadas en el articulo 100 del
Tratado CEE, de las exigencias esenciales de seguridad (o de otras exigencias de interés colectivo) a las
cuales deber4n corresponder los productos puestos eri el mercado, y que por este hecho deberén beneficiar-
se de la libre circulacién en la Comunidad,

— a los organismos competentes en materia de normalizacién industrial se confiar4 la tarea, teniendo en
cuenta el estado de la tecnologia, de elaborar las especificaciones técnicas que necesitan los profesionales
para producir y poner en el mercado unos productos que se ajusten a las exigencias esenciales establecidas
por las directivas,
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— 1o se atribuird a dichas especificaciones técnicas un caracter obligatorio, conservando su estatuto de
normas voluntarias,

— pero, al mismo tiempo, las administraciones estardn obligadas a reconocer en los productos fabricados de
conformidad con las normas armonizadas (o, a titulo provisional, con las normas nacionales) una presun-
cién de conformidad con las « exigencias esenciales » establecidas por la directiva (lo que significa que el
productor tendra la facultad de no fabricar de conformidad con las normas, pero que, en dicho caso, le
incumbe la tarea de probar la conformidad de sus productos con las exigencias esenciales).

* Para que dicho sistema pueda funcionar, sera necesario:

— por un lado que las normas presenten garantfas de calidad respecto de las « exigencias esenciales » estable-
cidas por las directivas,

— por otro lado, que las autoridades pdblicas mantengan intacta su responsabilidad en lo que se refiere a la
proteccion de la seguridad (o de otras exigencias contempladas) en su territorio.

La calidad de las normas armonizadas deber4 garantizarse por los mandatos de normalizacién que serdn
estipulados por la Comisién y cuya ejecucién debera concordar con las orientaciones generales que han sido
objeto de un acuerdo entre la Comision y los organismos europeos de normalizacion. En lo que se refiere a
las normas nacionales, su calidad deberd comprobarse por un procedimiento a nivel comunitario dirigido por

la Comision, asistido por un comité permanente formado por responsables de las administraciones nacionales.

De la misma forma deberan estipularse procedimientos de salvaguarda, dirigidos por la Comision, con la
asistencia del mencionado comité, a fin de dar a las autoridades piblicas competentes la posibilidad de
cuestionar la conformidad de un producto, la validez de un certificado o la calidad de una norma.

Al seguir dicho sistema de armonizacion legislativa en cada campo donde ello sea posible, la Comisién entiende
que podr4 asf detener la proliferacion de directivas particulares excesivamente técnicas producto por producto.
El campo de aplicacion de las directivas que sigan la férmula « remisi6n a las normas » deberd, en efecto, estar
definido por amplias categorias de productos y por tipos de riesgos que éstas deberéan cubrir.

La Comunidad podr4 asf, por una parte, llegar a realizar una empresa extremadamente compleja como es la
armonizacién de las legislaciones técnicas, y por otra, promover el desarrollo y la aplicacién de normas
europeas, factores esenciales para la mejor competitividad de su industria.

ESQUEMA QUE CONTIENE LOS PRINCIPIOS Y ELEMENTOS PRINCIPALES QUE DEBERAN
CONSTITUIR EL NUCLEO DE LAS DIRECTIVAS

A. JUSTIFICANTES

Entre los principios clsicos que justifican una directiva, deberan subrayarse los siguientes aspectos:

— correspondera a los Estados miembros garantizar en su territorio la seguridad (en el hogar, en el lugar
de trabajo, etc.) de las personas, de los animales domésticos y de los bienes, o el cumplimiento de
otras exigencias esenciales de la proteccion del interés colectivo, tales como la proteccién de la salud
del consumidor, del medio ambiente, etc., respecto de los riesgos que sean el objeto de la directiva OF

— las disposiciones nacionales que aseguraran dicha proteccién deberén estar armonizadas para garantizar
la libre circulacién de las mercancfas, sin que se rebajen los niveles existentes y justificados de protec-
cion en los Estados miembros ;

— el Centro de Estudios Nucleares (CEN) y el Comité Europeo de Normalizacién Electrotécnica (CENE-
LEC) (el uno o el otro, o los dos a la vez segin los productos cubiertos por la directiva) seran los
organismos competentes para adoptar las normas europeas armonizadas en el campo de aplicacién de

la directiva, de conformidad con las orientaciones que son objeto de un acuerdo que la Comisién,
previa consulta con los Estados miembros, ha establecido con dichos organismos .

b . .
(') Por razones de orden préctico y de redacci6n, no s hara referencia en el resto del presente documente sinc a la seguridad.

() Para los sectores de actividades industriales particulares, se podré hacer referencia a OtTos OTEanismos europeos competen-
tes en materia de elaboracion de especificaciones técnicas.
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1. En este esquema se desarrollard una aproximacion general que convendra aplicar segin las necesi-

dades legislativas para los sectores o las familias de productos asf como para los tipos de riesgos,
mediante directivas basadas en el articulo 100 del Tratado.

2. El objeto de la directiva serd especificado en cada caso de aplicacién segin los tipos de riesgos

(seguridad, salud, medio ambiente, proteccion de los consumidores, etc.), asi como, en su caso,
por las circunstancias (en la casa, en el lugar de trabajo, en la circulacién, durante las actividades
de tiempo libre, etc.). ’

3. Se especificaré, en su caso, que los Estados miembros podran estipular, de acuerdo con el derecho

comunitario, regulaciones nacionales referentes a las condiciopes de a utilizacién de los productos
cubiertos por el campo de aplicacién de la directiva.

4. En lo que se refiere al objetivo que se recoge en el segundo principio, es evidente que éste se

realizard mediante la adopcién de la directiva de conformidad con el articulo 100 del Tratado,
puesto que las exigencias esenciales de seguridad establecidas por ésta seran de tal naturaleza que
asegurarén la prosecucién de dicho objetivo.

'

B. ELEMENTOS PRINCIPALES

1I.

Campo de aplicacién
Definicién de la gama de productos cubiertos y de la naturaleza de los riesgos que se desea evitar.

El campo de aplicacién deberd concebirse de forma que se asegure una aproximacion coherente de
la acci6n y se evite la proliferacién de las directivas sobre productos especificos. Ademads, es convenien-
te notar que las disposiciones de dicha directiva no serén obstéculo a la superposicién en su caso de
varias directivas referentes a tipos diferentes de riesgos para la misma categoria de productos (por
ejemplo: seguridad mecénica de un aparato por una parte y contaminacién por el mismo aparato, por
otra).

Cléusula general de puesta en el mercado

Los productos cubiertos por la directiva no podran ser puestos en el mercado a menos que no compro-
metan la seguridad de las personas, de los animales domésticos o de los bienes, cuando estén instalados
y conservados convenientemente y utilizados de conformidad a su destino.

1. Las directivas establecerdn como regla general una armonizacién total. En consecuencia, todo
producto puesto en el mercado que estuviere cubierto por el campo de aplicacién de la directiva
debera concordar con ésta. En condiciones especiales podria resultar oportuna una armonizacién
opcional para determinados productos. El esquema de directiva, no obstante, estard concebido
para una armonizacién total.

Podr4n examinarse soluciones adecuadas para tener en cuenta la necesidad de apoyar, en determi-
nados Estados miembros, un desarrollo armonioso hacia la creacién de un sistema de regulaciones
obligatorias, en particular para asegurar la constitucién de certificacion.

El punto I representa pues una cléusula general que definir4 la responsabilidad de los Estados
miembros en lo que se refiere a la puesta en el mercado de los productos.

2. Dentro del respeto del principio general sobre el que se basa el esquema de directiva, que consiste
en dejar a los profesionales la eleccién de los medios de certificacién de la conformidad (con
excepcion, ciertamente, de los casos en que estuviere estipulado el control previo mediante direc-
tivas particulares para sectores especificos, como menciona el apartado 2 del punto VIII) y que
prohibe pues a los Estados miembros crear cualquier sistema de control previo a la puesta en el
mercado, es evidente que las autoridades nacionales deberdn poder ejercer un control mediante
sondeos para cumplir con su responsabilidad definida en esta cldusula.

3. En determinados casos, en particular respecto a la proteccién de los trabajadores y de los consu-
midores, las condiciones establecidas podrian ser reforzadas (utilizacion previsible).

I11. Exigencias esenciales de seguridad

Descripcion de las exigencias de seguridad que seran esenciales para la aplicacién de la clausula
general del punto 11, las cuales deberdn cumplir todos los productos regulados por la directiva.

1. Las exigencias esenciales de seguridad cuyo cumplimiento sera obligatorio para los productos
puestos en el mercado seran redactadas con suficiente precision, de forma que puedan constituir,
al transponerse al derecho nacional, obligaciones sancionables. Deberan estar formuladas de forma
que permitan a los organismos de certificacién certificar los productos como conformes directamen-
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te a la vista de dichas exigencias en la ausencia de normas. El grado de detalle de la formulacion
de dichas exigencias dependeré de los asuntos tratados. El cumplimiento de las exigencias esen-
ciales de seguridad iniciar4 la aplicacion de 1a cldusula general del punto II.

Las modificaciones de dichas exigencias no podrin efectuarse sino por una nueva directiva del
Consejo segin el articulo 100 del Tratado.

IV. Cléusula de libre circulacion

Obligaci6n de los Estados miembros de admitir en las condiciones contempladas en el punto V la libre
circulacién de los productos que cumplan con los puntos I1y IT1.

1. La libre circulacién estard asegurada para los productos declarados conformes con las exigencias

de proteccién estipuladas en la directiva, sin recurrir, por regla general, a un control previo del
cumplimiento de las exigencias recogidas en el punto III, entendiéndose que en dicho caso serd
igualmente valido el comentario n°2 del punto I1.

La interpretacion de dicha disposicién no debera acarrear la consecuencia de que las directivas
sectoriales exijan sistematicamente la certificacién de terceros.

El objetivo mismo de las directivas de que se trate consistird en cubrir todas las exigencias esencia-
les pero, en el caso excepcional de que la cobertura se revelare incompleta, quedaria siempre la
posibilidad para un Estado miembro de intervenir en virtud del articulo 36 del Tratado.

V. Medios de prueba de la conformidad y efectos

1.

Los Estados miembros presumirdn que cumplen con los puntos 11 y 111 los productos que estén
acompaiiados de uno de los medios de certificacién descritos en el punto VI declarando su
conformidad :

a) con las normas armonizadas adoptadas por el organismo europeo de normalizacién especial-
mente competente respecto del campo de aplicacién de la directiva, cuando dichas normas
estén adoptadas de conformidad con las orientaciones generales que hayan sido objeto de un
acuerdo entre dicho organismo y la Comisién y hayan sido objeto de una publicacién de sus
referencias en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas, debiendo estar igualmente
efectuada dicha publicacién, ademds, por los Estados miembros ;

b) o, como medida transitoria, con las normas nacionales contempladas en el apartado 2 en la
medida en que, en los campos cubiertos por dichas normas, no existan normas armonizadas.

Los Estados miembros comunicaran a la Comisién el texto de sus normas nacionales que ellos
consideren cumplen con los puntos Il y 1L La Comisién comunicaré dicho texto inmediatamente
a los otros Estados miembros. Segin el procedimiento establecido en el apartado 2 del punto VI,
ésta notificar4 a los Estados miembros las normas nacionales que se beneficiaran de la presuncién
de conformidad con los puntos 11 y TIL.

Los Estados miembros estaran obligados a asegurar la publicacién de las referencias de dichas
normas. La Comisi6n asegurard igualmente la publicacién de éstas en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Los Estados miembros aceptaran que los productos para los cuales el fabricante no haya aplicado
ninguna norma (a causa de ausencia de normas contempladas en las letras a) y b) del apartado 1
anterior o por otras razones excepcionales) se consideren como conformes con los puntos 1Ty TII,
cuando esté demostrada su conformidad por uno de los medios de certificacion mencionados en
las letras a) y b) del apartado 1 del punto VIIL

1. Sélo los medios de certificacién previstos en el punto VIII producirén necesariamente la pre-
suncién de conformidad.

2. La presuncién de conformidad estara constituida por el hecho de que la conformidad de un
producto con las normas armonizadas o nacionales se declarard por uno de los medios de
certificacion del punto VIII. Cuando el producto no esté conforme con una norma, porque las
normas no existen o porque el constructor, por ejemplo en caso de innovacién, prefiera aplicar
otros criterios de construccién de su eleccion, la conformidad con los puntos 11y I1I se declarara
por un medio de certificacion de un organismo independiente.

3. En los casos de los apartados 1 y 3 del punto V, los Estados miembros tendrén siempre el
derecho, para que sea vélida la presuncion, de exigir en cualquier momento uno de los medios
de certificacién del punto VIII en ¢l mencionados.
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4. La elaboracién y la adopcién de las normas armonizadas contempladas en la letra a) del
apartado 1 por el CEN y el CENELEC - siendo estos dos organismos por norma general los
«organismos europeos de normalizacién especialmente competentes » — asf como la obligacién
de efectuar la transposicién a las normas nacionales, estardn reguladas por el reglamento
interior y por las reglas relativas a los trabajos de normalizacion de estos dos organismos. En
el momento actual, estd en preparacion una armonizacion de los reglamentos interiores del
CEN y del CENELEC.

No obstante, no se exluird que las normas armonizadas contempladas en la letra a) del apartado
1 se preparen fuera del CEN y del CENELEC por otros organismos que puedan asumir dichas
funciones en campos particulares; en dichos casos, la adopci6n de normas armonizadas estara
sujeta a la aprobacién del CEN/CENELEC. De todos formas, la elaboracién y el estableci-
miento de las normas armonizadas contempladas en el punto V deberédn estar sujetas a las
orientaciones que hayan sido objeto de un acuerdo entre la Comisi6n y dichas organizaciones.
Las orientaciones se referiran, en particular, a los principios y condiciones siguientes :

— la disponibilidad de personal y de una infraestructura técnica adecuada en ¢l organismo de
normalizacién a la cual la Comisién confie los mandatos de normalizacién,

— 1la asociacién de las autoridades piiblicas y de los medios aludidos (en particular producto-
res, usuarios, consumidores, sindicatos),

— la adopcién de normas armonizadas, su transposicién a normas nacionales o al menos la
anulacién de las normas nacionales divergentes segun las condiciones aprobadas por la
Comisién en el momento del establecimiento de un mandato de normalizacién, previa
consulta de los Estados miembros.

5. En el momento de elegir las normas nacionales. se tendrén debidamente en consideracion las
dificultades practicas eventuales ligadas a dicha eleccién.

Las normas nacionales no se tendrdn en cuenta sino con carécter transitorio. La decisién de
tenerlas en cuenta estar4 pues acompafiada, por principio, de un mandato dirigido a los orga-
nismos europeos competentes a fin de que éstos elaboren y adapten en un plazo determinado
las normas europeas correspondientes en las condiciones arriba previstas.

VI. Gestion de las listas de normas

1. Cuando un Estado miembro o la Comisién estime que las normas armonizadas o los proyectos no

satisfacen enteramente los puntos 11 y I11, la Comisién o el Estado miembro sometera el asunto
al comité (punto X), exponiéndole las razones. El comité emitird un dictamen de urgencia.

A la vista del dictamen de! comité, la Comisién notificara a los Estados miembros la necesidad de
proceder o no a la retirada de la norma de las publicaciones contempladas en la letra a) del
apartado 1 del punto V, informara al organismo de normalizacién europeo aludido y le hard
entrega, en su caso, de un mandato nuevo a revisado.

Una vez recibida la comunicacién contemplada en el apartado 2 del punto V, la Comisién consul-
tard al comité. A la vista del dictamen de éste, la Comision, en un plazo determinado, notificard
a los Estados miembros que la norma nacional de que se trate deberd o no acogerse al beneficio
de la presuncion de conformidad y, en caso afirmativo, ser por lo tanto objeto de una publicacion
nacional de las referencias.

Si la Comisién o un Estado miembro estimare que una norma nacional no cumple ya las condicio-
nes necesarias para que se presuma su conformidad con las exigencias de seguridad, la Comisién
consultar4 al comité. A la vista del dictamen de éste, la Comisi6n notificaré a los Estados miembros
si debe todavia o no presumirse la conformidad de la norma de que se trate y, en este ultimo caso,
si debe retirarse ésta de las publicaciones contempladas en el apartado 2 del punto V.

Como se ha indicado antes (ver apartado 2 del punto V), los Estados miembros tendrén la facultad
de decidir cudles de sus normas nacionales deberan considerarse conformes con los puntos 11 y HI
y, en consecuencia, sujetas al procedimiento de confirmacién por la Comisién.

VII. Clausula de salvaguarda

1. Cuando un Estado miembro compruebe que un producto amenaza con comprometer la seguridad

de las personas, de los animales domésticos o de los bienes, adoptara todas las medidas oportunas
para retirar o prohibir la puesta en el mercado del producto de que se trate o restringir su libre
circulacion, incluso si est4 acompaiiado de uno de los medios de certificacién mencionados en el
punto VIIIL.
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En un plazo determinado y, solamente cuando el producto de que se trate esté acompafiado por
uno de los medios de certificacién previstos en el punto VIII, el Estado miembro informard a la
Comisi6n de dicha medida. Indicar4 las razones de su decisién y, en particular, si la no conformidad
resulta :

a) del no cumplimiento de los puntos I1 y HI (cuando el producto no corresponda a ninguna
norma),

b) de una mala aplicacién de las normas mencionadas en el punto V,

¢) de una laguna en las mismas normas.

La Comisién consultars con los Estados miembros aludidos en el mas breve plazo. Si el Estado
miembro que hubiere adoptado las medidas pretende mantenerlas, la Comision someterd el asunto
al comité en un plazo determinado. Cuando la Comisi6n, previa consulta del comité, compruebe
que la accion estd justificada, ésta informard de ello, igualmente en un plazo determinado, al
Estado miembro que haya tomado la iniciativa y recordar4 a los otros Estados miembros la obliga-
cién (todas las otras condiciones iguales) que tienen de prohibir igualmente la puesta en el mercado
del producto de que se trate.

Cuando la no conformidad del producto con los puntos IT 'y IT1 resulte de una laguna en las normas
armonizadas o nacionales, las consecuencias seran aquellas descritas en el punto VI.

Cuando el producto no conforme esté acompafiado por un medio de certificacion entregado ya
sea por un organismo independiente o por el fabricante, el Estado miembro competente adoptard
frente al autor de la certificacién las medidas adecuadas e informara de ello a fa Comisién y a los
otros Estados miembros.

La Comision se asegurard de que los Estados miembros estén informados del desarrollo y de los
resultados de dicho procedimiento.

Este punto describiré las consecuencias cuando parezca justificado el recurso del Estado miembro
a la clausula de salvaguarda. Por el contrario no proporcionard ninguna indicacion sobre las
consecuencias del recurso cuando éste no parezca justificado al término del procedimiento de
examen comunitario, puesto que en dichos casos ser4n aplicables las normas generales del tratado.

VIi1. Medios de certificacién de la conformidad

1.

Los medios de certificacién contemplados en el punto V a los cuales podran recurrir los profesio-
nales del sector son:

a) los certificados o marcas de conformidad entregados por una tercera parte,
b) los resultados de pruebas efectuadas por una tercera parte,

c) la declaracion de conformidad entregada por el fabricante o su mandatario establecido en la
Comunidad. Dicho medio podra estar acompaiado de la exigencia de un sistema de vigilancia,

d) otros medios de certificacién que se definirdn en su caso en la directiva.

Segin a naturaleza de los productos y riesgos cubiertos por las directivas, la posibilidad de eleccién
por los profesionales entre dichos diferentes medios podr4 ser limitada, incluso suprimida.

Cada Estado miembro notificard a la Comisién y a los otros Estados miembros los organismos
nacionales que pueden entregar una marca o un certificado de conformidad.

1. En las directivas especificas, los medios de certificacién adecuados se determinaran y desarro-
llar4n teniendo en cuenta las necesidades particulares de su campo de aplicacién. Se recordard
que los organismos de certificacion designados por los Estados para los casos contemplados en
las letras a) y b) deber4n intervenir en particular en la ausencia de normas y en caso que el
fabricante no observe las normas (ver apartado 3 punto V).

2. Los organismos contemplados en el apartado 3 estaran obligados a ejercer sus tareas de confor-
midad con las précticas y principios reconocidos en el plan internacional y en particular en las
gufas de la Organizaci6n Internacional de Normalizacién (ISO). La responsabilidad del control
del funcionamiento de dichos organismos correspondera a los Estados miembros. Las cuestio-
nes referentes a la ejecucion de las pruebas y de la certificacion se podran someter al comité
contemplado en el punto IX.
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3. En caso de declaraciones de conformidad del fabricante y, cuando las autoridades nacionales
tengan razones fundadas para creer que un producto no ofrece, por todos los conceptos, la
seguridad exigida, dichas autoridades tendrén el derecho de exigir al productor o al importador
que presente los datos relativos a los exdmenes efectuados referentes a la seguridad. Una
negativa por parte del productor o del importador de facilitar los datos constituird razén
suficiente para dudar de la presuncién de conformidad.

4. La fijaci6n de una lista limitativa de medios de certificacién no se refiere sino al régimen de
presuncién de conformidad, y no debera tener por efecto restringir la posibilidad de un profe-
sional de aportar, en el marco de una impugnacién o en el marco de un procedimiento judicial,
la prueba, por cualquier medio de su conveniencia, de la conformidad del producto a los puntos
Iyl

IX. Comité permanente

Creacién de un comité permanente compuesto de representantes designados por los Estados miem-
bros, que podrén contar con la asistencia de expertos o de asesores, y presidido por un representante
de la Comisién.

El presidente, a iniciativa propia o a instancia de un Estado miembro, podra someter los asuntos al
comité.

El comité establecerd su reglamento interior.

X. Tareas y funcionamiento del comité permanente
1. El comité ejercers las tareas que se le atribuyen en virtud de Jos puntos precedentes.
2. Se podré ademds someter al comité cualquier cuestion relativa a la aplicacién de la directiva.

Las tareas del comité se referirdn a la ejecucién de la directiva. La consulta del comité prevista
antes de la publicacion de las referencias de las normas nacionales tiene mds por objetivo propor-
cionar un espacio para debatir las objeciones eventualmente planteadas por la Comisién o un
Estado miembro que efectuar un examen sistematico de la totalidad del contenido de las normas.

CRITERIOS DE ELECCION DE LOS CAMPOS PRIORITARIOS EN LOS CUALES PODRA
COMENZAR A APLICARSE LA APROXIMACION

La.necesidad de abrir una nueva via para la armonizacién de las regulaciones técnicas, basada en la
«remisién a las normas» y segin el esquema que acaba de describirse, se deriva de un conjunto de
condiciones (expuestas en la primera parte de esta comunicacién) que se apoyan en la experiencia adquirida
por la Comunidad hasta el presente. Se trata, por consiguiente, de un principio de alcance general cuya
validez deber4 apreciarse concretamente en los diferentes campos en los cuales sera aplicada.

Por otro lado, es en este sentido que el Consejo se ha expresado en sus conclusiones del 16 de julio de
1984, indicando en general la necesidad de una ampliacién de la préctica de la « remision a las normas »,
pero en la medida en que se retinan las condiciones necesarias a este efecto, es decir, las condiciones que
se refieren a la obligacién de los poderes publicos de velar por la proteccion de la seguridad y de la salud
de sus ciudadanos. )

Para proceder a la eleccién de los campos prioritarios en los cuales debe comenzar a aplicarse la aproxima-
cién, es necesario ante todo establecer un determinado niimero de criterios de seleccion que deben tomarse
en consideracién en su conjunto:

a) puesto que la aproximacién prevé que las « exigencias esenciales » sean armonizadas y consideradas
obligatorias por las directivas basadas en el articulo 100 del Tratado, la técnica de la « remisi6n a las
normas » no serd adecuada sino en los campos en que sea verdaderamente posible la distincién entre
«exigencias esenciales » y «especificaciones de fabricacién ». En otras palabras, en todos los campos
en que las exigencias esenciales del interés colectivo sean tales que deban incluir una cantidad impor-
tante de especificaciones de fabricacién para que los poderes publicos puedan asumir plenamente su
responsabilidad en lo que se refiere a 1a proteccion de sus ciudadanos, no se reuniran las condiciones
para el recurso a la modalidad de la «remisién a las normas» puesto que ésta perderia su razon de
ser. Sobre la base de esta constatacién, los campos que afectan a la proteccion de la seguridad aparecen
ciertamente como prioritarios en relacién con aquellos en los cuales se cuestiona la proteccién de la
salud humana (lo que corresponde, por otro lado, al campo de aplicacién de la Directiva 83/189/CEE).
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b)

d)

e)

Para que sea posible la « remision a las normas », es necesario que el campo de referencia sea objeto,
o pueda ser objeto de una actividad de normalizacién. Los campos que, en principio, no pueden ser
objeto de dicha actividad son ciertamente los campos de los que se trata el punto a), para los cuales
la necesidad de una reglamentacién se siente en comin a nivel comunitario. En los otros campos, por
el contrario, existe o es potencial una capacidad de normalizacién y corresponde a la accién comunita-
ria, en este dltimo caso, crearla colaborando estrechamente con la industria por una parte y con los
organismos europeos de normalizacion por otra, al tiempo que se asegura la consideracién de los
intereses de los consumidores.

El adelanto de los trabajos de armonizacién técnica en la Comunidad, sobre la base del programa
general establecido por resoluciones del Consejo en 1969 y 1973, es en efecto bastante desigual segin
los sectores industriales contemplados. Muy especialmente en lo que se refiere al sector de la industria
fabril (que parece «a priori » mejor corresponder a los criterios que acabamos de presentar), se com-
prueba que la mayoria de las directivas adoptadas se refieren a tres campos: el de los vehiculos a motor,
el de la metrologia y el de los aparatos eléctricos.

En consecuencia, la nueva aproximacién deberd tener en cuenta esta situacién y concentrarse sobre
todo en los otros campos en los cuales la accién comunitaria estd en situacién de carencia (por ejemplo:
muchos productos mecinicos y de construccion), sin pretender cuestionar una regulacion ya bastante
avanzada (como, por ejemplo, en el campo de las regulaciones del automdvil). Por el contrario, es
diferente el caso de los aparatos eléctricos, tnico campo que ha sido tratado por una directiva del tipo
«remisién a las normas» y que merece ciertamente estar incluido entre los campos prioritarios para
todos los productos que no estdn todavia cubiertos, teniendo en cuenta el papel extremadamente
importante que en él ejerce la normalizacién internacional y europea.

Una de las principales finalidades de la nueva aproximacién es poder regular de una sola vez, con la
adopci6n de una sola directiva, los problemas reglamentarios de un gran nimero de productos y sin
que dicha directiva esté sujeta a la necesidad de adaptaciones o de modificaciones frecuentes. Por
consiguiente, es necesario que los campos seleccionados se caractericen por la existencia de una amplia
gama de productos cuya homogeneidad sea tal que permita la definicién de «exigencias esenciales »
comunes. Dicho criterio de alcance general, no obstante, se basa sobre todo en consideraciones préc-
ticas y de economia de trabajo. Nada impide en efecto que en determinados casos la reglamentacion
de un solo tipo de producto se efectie segin la formula de « remision a las normas », si estdn reunidos
todos los criterios arriba mencionados. :

Finalmente, es conveniente recordar un criterio que la Comisién, de acuerdo con la industria, ha
considerado siempre como un requisito previo indispensable. Es necesario poder estimar que la existen-
cia de reglamentaciones divergentes crean verdaderamente, a nivel practico, un perjuicio a la libre
circulacién de mercancias. Sin embargo, en determinados casos, incluso si dicha motivacion no es
evidente, puede hacerse evidente la necesidad de una directiva a fin de proteger un interés colectivo
esencial de manera uniforme para toda la Comunidad.



