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ANTECEDENTES

A. El Protocolo sobre la aplicacion de los principios de subsidiariedad y
proporcionalidad, anejo al Tratado de Lisboa de 2007, en vigor desde el 1 de diciembre
de 2009, ha establecido un procedimiento de control por los Parlamentos nacionales del
cumplimiento del principio de subsidiariedad por las iniciativas legislativas europeas.
Dicho Protocolo ha sido desarrollado en Espafia por la Ley 24/2009, de 22 de
diciembre, de modificacién de la Ley 8/1994, de 19 de mayo. En particular, los nuevos
articulos 3 j), 5 y 6 de la Ley 8/1994 constituyen el fundamento juridico de este
informe.

B. La Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de
equipos a presion, ha sido aprobada por la Comision Europea y remitida a los
Parlamentos nacionales, los cuales disponen de un plazo de ocho semanas para verificar
el control de subsidiariedad de la iniciativa, plazo que concluye el 26 de septiembre de
2013.

C. La Mesa y los Portavoces de la Comision Mixta para la Unién Europea, el 5 de
septiembre. de 2013, adoptaron el acuerdo de proceder a realizar el examen de la
iniciativa legislativa europea indicada, designando como ponente al Senador D. Luis
Peral Guerra, y solicitando al Gobierno el informe previsto en el articulo 3 j) de la Ley
8/1994.

D. Se ha recibido informe del Gobierno. De acuerdo con el mismo, Una accién
coordinada en el ambito de la Union permitira alcanzar mucho mejor los objetivos
establecidos y, en particular, mejorard la eficacia de la vigilancia del mercado. Por
tanto, la iniciativa respeta el principio de subsidiariedad.

E. Se ha recibido informe de la Asamblea de Extremadura. De acuerdo con el mismo,
una accion coordinada a nivel de la Union Europea permitira alcanzar mucho mejor los
objetivos establecidos y mejorara la eficacia de la vigilancia del mercado. Por ese



motivo, es necesaria una actuacion de las instituciones europeas y la presente Propuesta
respeta el principio de subsidiariedad.

E. La Comision Mixta para la Unién Europea, en su sesion celebrada el 24 de
septiembre de 2013, aprobd el presente

INFORME

1.- El articulo 5.1 del Tratado de la Union Europea sefiala que “el ejercicio de las
competencias de la Union se rige por los principios de subsidiariedad vy
proporcionalidad”. De acuerdo con el articulo 5.3 del mismo Tratado, “en virtud del
principio de subsidiariedad la Union intervendra s6lo en caso de que, y en la medida en
que, los objetivos de la accion pretendida no puedan ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros, ni a nivel central ni a nivel regional y local, sino
que puedan alcanzarse mejor, debido a la dimension o a los efectos de la accién
pretendida, a escala de la Union”.

2.- La Propuesta legislativa analizada se basa en el articulo 114 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea, que establece lo siguiente:

“Articulo 114

1. Salvo que los Tratados dispongan otra cosa, se aplicaran las disposiciones siguientes
para la consecucién de los objetivos enunciados en el articulo 26. ElI Parlamento
Europeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo ordinario y previa
consulta al Comité Econémico y Social, adoptaran las medidas relativas a la
aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros que tengan por objeto el establecimiento y el funcionamiento del
mercado interior.

2. El apartado 1 no se aplicaré a las disposiciones fiscales, a las disposiciones relativas
a la libre circulacion de personas ni a las relativas a los derechos e intereses de los
trabajadores por cuenta ajena.

3. La Comision, en sus propuestas previstas en el apartado 1 referentes a la
aproximacion de las legislaciones en materia de salud, seguridad, proteccion del medio
ambiente y proteccion de los consumidores, se basara en un nivel de proteccion
elevado, teniendo en cuenta especialmente cualquier novedad basada en hechos
cientificos. En el marco de sus respectivas competencias, el Parlamento Europeo y el
Consejo procuraran también alcanzar ese objetivo.

4. Si, tras la adopcion por el Parlamento Europeo y el Consejo, por el Consejo o por la
Comision de una medida de armonizacion, un Estado miembro estimare necesario
mantener disposiciones nacionales, justificadas por alguna de las razones importantes



contempladas en el articulo 36 o relacionadas con la proteccion del medio de trabajo o
del medio ambiente, dicho Estado miembro notificard a la Comisién dichas
disposiciones asi como los motivos de su mantenimiento.

5. Asimismo, sin perjuicio del apartado 4, si tras la adopcion de una medida de
armonizacion por el Parlamento Europeo y el Consejo, por el Consejo o por la
Comision, un Estado miembro estimara necesario establecer nuevas disposiciones
nacionales basadas en novedades cientificas relativas a la proteccion del medio de
trabajo o del medio ambiente y justificadas por un problema especifico de dicho Estado
miembro surgido con posterioridad a la adopcién de la medida de armonizacion,
notificara a la Comision las disposiciones previstas asi como los motivos de su
adopcion.

6. La Comision aprobard o rechazara, en un plazo de seis meses a partir de las
notificaciones a que se refieren los apartados 4 y 5, las disposiciones nacionales
mencionadas, después de haber comprobado si se trata 0 no de un medio de
discriminacion arbitraria o de una restriccion encubierta del comercio entre Estados
miembros y si constituyen o no un obstaculo para el funcionamiento del mercado
interior.

Si la Comision no se hubiera pronunciado en el citado plazo, las disposiciones
nacionales a que se refieren los apartados 4 y 5 se consideraran aprobadas.

Cuando esté justificado por la complejidad del asunto y no haya riesgos para la salud
humana, la Comision podra notificar al Estado miembro afectado que el plazo
mencionado en este apartado se amplia por un periodo adicional de hasta seis meses.

7. Cuando, de conformidad con el apartado 6, se autorice a un Estado miembro a
mantener o establecer disposiciones nacionales que se aparten de una medida de
armonizacion, la Comision estudiara inmediatamente la posibilidad de proponer una
adaptacion a dicha medida.

8. Cuando un Estado miembro plantee un problema concreto relacionado con la salud
publica en un ambito que haya sido objeto de medidas de armonizacién previas, debera
informar de ello a la Comision, la cual examinara inmediatamente la conveniencia de
proponer al Consejo las medidas adecuadas.

9. Como excepcion al procedimiento previsto en los articulos 258 y 259, la Comision y
cualquier Estado miembro podra recurrir directamente al Tribunal de Justicia de la
Union Europea si considera que otro Estado miembro abusa de las facultades previstas
en el presente articulo.

10. Las medidas de armonizacion anteriormente mencionadas incluiran, en los casos
apropiados, una clausula de salvaguardia que autorice a los Estados miembros a
adoptar, por uno o varios de los motivos no econémicos indicados en el articulo 36,
medidas provisionales sometidas a un procedimiento de control de la Union.”

3.- La Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de
equipos a presion (en adelante, “la Propuesta”) tiene por objetivo actualizar diversos
instrumentos normativos de la Union relativos a los equipos a presion asi como



desarrollar el Derecho de la Unidn Europea en la materia al objeto de salvaguardar la
existencia del mercado interior y evitar la existencia de legislaciones contradictorias entre
los Estados europeos. Con este fin, la Propuesta objeto de analisis introduce
modificaciones en la Directiva 97/23/CE, sobre equipos a presion y en la Decision n°
768/2008/CE, sobre un marco comun para la comercializacion de los productos.

4.-

a)

La Propuesta consta de las siguientes medidas:

Con carécter general, se simplifica el marco de vigilancia del mercado de la
Union, esencialmente a fin de mejorar su funcionamiento para sus usuarios
principales: las autoridades de vigilancia del mercado y los agentes econémicos.
Ello redundara en una mejor aplicacion de las normas de vigilancia del mercado
en los Estados miembros, ofrecerd méas proteccion a los consumidores y otros
usuarios, reducird las cargas administrativas y mejorara la informacién y el
reparto del trabajo entre las autoridades de vigilancia del mercado

b) Se introducen definiciones armonizadas de términos de uso comun en la

c)

legislacion de armonizacion de la Unién que, por tanto, deben mantener el
mismo significado en el conjunto de dicha legislacion.

La Propuesta aclara las obligaciones de los fabricantes y representantes
autorizados e introduce obligaciones para los importadores y los distribuidores.
Los importadores deben comprobar que el fabricante ha respetado el
procedimiento de evaluacion de la conformidad aplicable y ha elaborado la
correspondiente documentacién técnica. Ademas, deben obtener del fabricante la
garantia de que dicha documentacion técnica podra ponerse a disposicion de las
autoridades cuando estas la soliciten. Asimismo, los importadores deben
comprobar que los equipos a presién estan marcados correctamente y van
acompafiados de las instrucciones y la informacion relativa a la seguridad.
Deben conservar una copia de la declaracion de conformidad e indicar su
nombre y direccion en el producto o, si no es posible hacerlo en el producto, en
su embalaje o en la documentacion que lo acompafa. Los distribuidores deben
comprobar que los equipos a presion llevan el marcado CE y el nombre del
fabricante y, si procede, del importador, y que van acompafiados de la
documentacion y las instrucciones requeridas.

d) Se introducen obligaciones de mejora de la trazabilidad para todos los agentes

econdémicos. Los equipos a presion deben llevar el nombre y la direccion del
fabricante y un numero que permita identificar dichos equipos y relacionarlos
con su documentacion técnica. Cuando se importan equipos a presion, en ellos
deben figurar también el nombre y la direccién del importador. Ademas, todo
agente econémico debe poder identificar ante las autoridades al agente
econdmico que le ha suministrado equipos a presion o al que él ha suministrado
equipos a presion.



€)

f)

9)

h)

El cumplimiento de normas armonizadas establece una presuncion de
conformidad con los requisitos esenciales. ElI Reglamento (UE) n° 1025/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la
normalizacion europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y
93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision
87/95/CEE del Consejo y la Decision n® 1673/2006/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, establece un marco legislativo horizontal para la normalizacion
europea. Este Reglamento contiene, entre otras cosas, disposiciones relativas a
las peticiones de normalizacion que la Comisién hace a los organismos europeos
de normalizacién, al procedimiento de objecion respecto a las normas
armonizadas y a la participacién de las partes interesadas en el proceso de
normalizacion. Por consiguiente, deroga el articulo 6 de la Directiva 97/23/CE,
que aborda los mismos aspectos. Se ha modificado la disposicién que confiere
presuncion de conformidad con las normas armonizadas a fin de aclarar el
alcance de dicha presuncion cuando las normas solo contemplan parcialmente
los requisitos esenciales.

En la Directiva 97/23/CE se han seleccionado los procedimientos de evaluacién
de la conformidad adecuados que los fabricantes deben aplicar para demostrar
gue sus equipos a presién cumplen los requisitos esenciales de seguridad. La
Propuesta adapta estos procedimientos a sus versiones actualizadas establecidas
en la Decision del nuevo marco legislativo.

La Propuesta refuerza los criterios de notificacion de los organismos de
evaluacion de la conformidad, en particular los organismos notificados, pero
también las terceras entidades reconocidas y los organismos de inspeccién de los
usuarios. Establece claramente que las filiales o los subcontratistas también
deben cumplir los requisitos de notificacion. Se introducen requisitos especificos
para las autoridades notificantes y se revisa el procedimiento de notificacion de
los organismos notificados y los organismos de inspeccion de los usuarios y de
designacion de las terceras entidades reconocidas. La competencia de los
organismos de evaluacion de la conformidad debe demostrarse mediante un
certificado de acreditacion. Si no se ha hecho uso de la acreditacion para evaluar
la competencia de un organismo de evaluacion de la conformidad, la
notificacién debe comprender documentacién que muestre como se ha evaluado
la competencia de dicho organismo. Los Estados miembros tendran la
posibilidad de formular objeciones respecto a una notificacion.

La presente Propuesta modifica el articulo 9, apartado 2, de la Directiva
97/23/CE para adaptar, a efectos de la evaluacién de la conformidad de los
equipos a presion, la clasificacion actual de los fluidos contenidos en los
equipos, basada en la clasificacion de sustancias y preparados peligrosos de la
Directiva 67/548/CEE, a la nueva clasificacion de sustancias y mezclas



peligrosas establecida en el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y
envasado.

i) Las disposiciones relativas al funcionamiento del Comité sobre equipos a
presion han sido adaptadas a las nuevas normas sobre actos delegados
enunciadas en el articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la UE y a las
nuevas disposiciones sobre actos de ejecucion establecidas en el Reglamento
(UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de
2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a
las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de
las competencias de ejecucion por la Comision.

5.- Entrando ya en el andlisis de la adecuacion de la Propuesta al principio de
subsidiariedad, es preciso tomar como punto de partida que nos encontramos ante un
sector en el que permitir que la regulacion recayera en legislaciones nacionales podria
provocar una fragmentacion del mercado contraria a los fines y el espiritu de los
Tratados de la Union. Como indica la Comision Europea, la experiencia en relacion con
las medidas destinadas a hacer cumplir la legislacion pone de manifiesto que las
adoptadas a nivel nacional han dado lugar a enfoques divergentes y a un trato diferente
de los agentes econdmicos en la Union Europea, situacion que afecta a la consecucién
del objetivo de la presente Directiva. Si se abordan los problemas con medidas
nacionales, se corre el riesgo de poner obstaculos a la libre circulacion de mercancias.
Por otro lado, las medidas nacionales estan limitadas a la competencia territorial de un
Estado miembro. Debido a la creciente internacionalizacion del comercio, aumenta
constantemente el nimero de asuntos transfronterizos. Una accion coordinada a nivel de
la Union Europea permitird alcanzar mucho mejor los objetivos establecidos y, en
particular, mejorara la eficacia de la vigilancia del mercado. Por tanto, resulta mas
adecuado adoptar medidas en el &ambito de la Union Europea.

6.- Por otra parte, debe valorarse positivamente la eleccion de una Directiva como
vehiculo normativo de la presente Propuesta. La Directiva, al permitir que los Estados
miembros, en su fase de transposicidn, puedan realizar las adaptaciones necesarias en
funcion de sus respectivas situaciones, facilita el cumplimiento del principio de
subsidiariedad, ya que garantiza que algunas realidades nacionales puedan encontrar un
acomodo en la ejecucion de esta Propuesta, respetando siempre los fines que esta
persigue.

7.- En lo relativo con el principio de proporcionalidad, cabe sefialar que las
obligaciones nuevas o modificadas no imponen cargas ni costes innecesarios a la
industria, especialmente a las pequefias y medianas empresas, ni a las administraciones.
El contenido de la Propuesta es adecuado en relacion con los objetivos que se
pretenden, por lo que tampoco en este sentido se produce una vulneracion de los
Tratados constitutivos.



CONCLUSION

Por los motivos expuestos, la Comision Mixta para la Union Europea entiende que
la Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la
comercializacion de equipos a presion, es conforme al principio de subsidiariedad
establecido en el vigente Tratado de la Union Europea.



