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(Actos cuya publicacién no es una condicion para su aplicabilidad)

CONSEJO

. DIRECTIVA 93/68/CEE DEL CONSEJO

de 22 de Julio de 1993

por la que se modifican las Directivas 87/404/CEE (recipientes a presién simples), 88/378/CEE
(seguridad de los juguetes), 89/106/CEE (productos de construcciéon), 89/336/CEE (compatibi-
lidad electromagnética), 89/392/CEE (maquinas), 89/686/CEE (equipos de protecciéon indivi-
dual), 90/384/CEE (instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico), 90/385/CEE
(productos sanitarios implantables activos), 90/396/CEE (aparatos de gas), 91/263/CEE (equi-
pos terminales de telecomunicacién), 92/42/CEE (calderas nuevas de agua caliente alimentadas
con combustibles liquidos o gaseosos), y 73/23/CEE (material eléctrico destmado a utilizarse
con determinados llmltes de tension)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto.el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémi-
ca Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision (),
en cooperacién con el Parlamento Europeo (3),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que el Consejo ha adoptado ya varias
directivas destinadas a eliminar fos obsticulos técnicos al
comercio fundamentdndose en los principios establecidos
en su Resolucién, de 7 de mayo de 19835, relativa a una
~ nueva aproximacién en materia de armonizacién técnica
y de normalizacién (*); que dichas directivas requieren la
colocacién del marcado «CE» de conformidad; que, por

~ (1) DO r° C 160 de 20. 6. 1991, p. 14;
DO n° C 28 de 22. 2. 1993, p. 16.
() DO n°® C 125 de 18. 5. 1992, p. 178;
DO n° C 115 de 26. 4. 1993, p. 117; y
Decisién de 14 de julio de 1993 (no aparecida atn en el
Diario Oficial).
(*) DO n° C 14 de 20. 1. 1992, p. 15; y
DO n° C 129 de 10. 5. 1993, p. 3.
(*) DO n°® C 136 de 4. 6. 1985, p. 1.

lo tanto, resulta necesario, para simplificar y dar coheren-
cia a la legislacién comunitaria, sustituir esas disposicio-
nes dispares por otras uniformes, en particular, aquellas
referentes a los productos incluidos en el amblto de
aplicacién de varias de dichas directivas;

Considerando que la Comision, en su Comunicacion de
15 de junio de 1989, relativa a un planteamiento global
en materia de certificacién y pruebas (°), propuso la
creacion de una normativa comun- referente a un mar-
cado «CE» de conformidad con un tnico logotipo; que el
Consejo, en su Resolucién de 21 de diciembre de 1989
relativa a un planteamiento global en materia de evalua-
cién de la conformidad (¢), aprobd como principio rector
la adopcién de ese enfoque coherente para la utilizacién
del marcado «CE»;

Considerando, por lo tanto, que los dos elementos funda-
mentales del nuevo enfoque que deben aplicarse son los
requisitos esenciales y los procedimientos de evaluacién
de la conformidad;

Considerando que dicha armonizacion de las disposicio-
nes relativas a la colocacién y a la utilizacién del mar-
cado «CE» exige que las Directivas existentes sean modi-
ficadas detalladamente teniendo en cuenta el nuevo sis-
tema,

(*) DO n° C 231 de 8. 9. 1989, p. 3;

3y
DO n° C 267 de 19. 10. 1989, p. 3.
1

- (6) DO n° C 10 de 16. 1. 1990, p.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Se modifican las siguientes Directivas:

1) Directiva 87/404/CEE del Consejo, de 25 de junio
de 1987, relativa a la’ aproximacién de legislaciones
de los Estados miembros en materia de recipientes a
presién simples (1); ’

2) Directiva 88/378/CEE del Consejo, de 3 de mayo de
1988, relativa a la aproximacién de las legislaciones
de los Estados miembros sobre la seguridad de los
juguetes (*);

3) Directiva 89/106/CEE del Consejo, de 21 de diciem-
bre de 1988, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrati-
vas de los Estados miembros sobre los productos de
construccién (3);

4) Directiva 89/336/CEE del Consejo, de 3 de mayo de

"~ 1989, sobre la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros relativas a la compatibilidad
electromagnética (*);

5) Directiva 89/392/CEE del Consejo, de 14 de junio

de 1989, relativa a la aproximacién de las legislacio-

nes de los Estados miembros sobre miquinas (°);

6) Directiva 89/686/CEE del Consejo, de 21 de diciem-
bre de 1989, sobre la aproximacién de las legislacio-
nes de los Estados miembros relativas a los equipos
de proteccién individual (6);

7) Directiva 90/384/CEE del Consejo, de 20 de junio
de 1990, sobte la aproximacién de las legislaciones
de los Estados miembros relativas a los instrumentos
de pesaje de funcionamiento no automdtico (7);

8) Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio
de 1990, relativa a la aproximacién de las legislacio-
nes de los Estados miembros sobre los productos
sanitarios implantables activos (8);

9) Directiva 90/396/CEE del Consejo, de 29 de junio
de 1990, relativa a la aproximacién de las legislacio-
nes de los Estados miembros sobre los aparatos de
gas (°);

10) Directiva 91/263/CEE del Consejo, de 29 de abril de
1991, relativa a la aproximacién de las legislaciones

(! DO n° L 220 de 8. 8. 1987, p. 48; Directiva modificada por
la Directiva 90/488/CEE (DO n° L 270 de 2. 10. 1990,
p- 25).

() DO.n° L 187 de 16. 7. 1988, p. 1.

(}y DO n° L 40 de 11. 2. 1989, p. 12.

(y DO n° L 139 de 23. 5. 1989, p. 19; Directiva modificada por
ultima vez por la Directiva 92/31/CEE (DO n° L 126 de
12. 5. 1992, p. 11).

() DO n° L 183 de 29. 6. 1989, p. 9; Directiva modificada por
la Directiva 91/368/CEE (DO n° L 198 de 22. 7. 1991,
p. 16). :

(¢ DO n° L 399 de 30. 12. 1989, p. 18.

() DO n° L 189 de 20. 7. 1990, p. 1.

(! DO n° L 189 de 20. 7. 1990, p. 17.

(° DO n°® L 196 de 26. 7. 1990, p. 15.

de los Estados miembros sobre equipos terminales
de telecomunicacién, incluido el reconocimiento
mutuo de su conformidad (1);

11) Directiva 92/42/CEE del Consejo, de 21 de mayo de
1992, relativa a los requisitos de rendimiento para
las calderas nuevas de agua caliente alimentadas con
combustibles liquidos o gaseosos (11); '

12) Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de febrero
de 1973, sobre el material eléctrico destinado a
utilizarse con determinados limites de tensién (12).

Articulo 2-

Se modifica la Directiva 87/404/CEE de la siguiente
manera: ) :

1) Sé sustituird en todo el texto la expresion .
«marca CE» por «marcado CE». ‘

2) El apartado 1 del articulo 5 se sustituird por el
siguiente texto:

«1. Los Estados miembros presumirin que los
recipientes provistos del marcado “CE” son confor-
mes con las disposiciones de la presente Directiva,
incluidos los procedimientos de evaluacién de la
conformidad a que se refiere el capitulo II

La conformidad de los recipientes con las normas
nacionales adaptadas a las .normas armonizadas
cuyas referencias fueron publicadas en el Diario
Oficial de las Comunidades Europeas presupone la
conformidad con los requisitos esenciales de seguri-
dad citados en el articulo 3. Los Estados miembros
publicarén las referencias de dichas normas naciona-
les.».

3) Se afiadira al articulo 5 el apartado siguiente:

«3. a) Cuando se trate de recipientes objeta de
otras directivas referentes a otros aspectos
en las cuales se establezca la colocacién del
marcado “CE”, éste indicard que se supone
que los recipientes cumplen también los dis-
posiciones de esas otras directivas.

b} No obstante, en caso de que una o varias de
esas directivas autoricen al fabricante a ele-
gir, durante un periodo transitorio, el sis-
tema que aplicara, el marcado “CE” sefiala-
r unicamente la conformidad con las dispo-
siciones de las directivas aplicadas por el
fabricante. En tal caso, las referencias. de las
directivas aplicadas, tal y como se publica-
ron en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas, deberan incluirse en los documen-
tos, folletos o instrucciones exigidos por

(19 DO n° L 128 de 23. 5. 1991, p. 1.
(1) DO n° L 167 de 22. 6. 1992, p. 17.
(12) DO n° L 77 de 26. 3. 1973, p. 29.



30. 8. 93 Diario Oficial de las Comunidades Europeas N° L 220/3
dichas directivas y adjuntos a los recipien- 3.3. Al examinarse un lote, el organismo compro-

tes.». ‘ bari que los recipientes han sido fabricados e

' i ionados d formidad con el expe-

4) Se sustituird el apartado 1 .del articulo 9 por el pspeccionacos fe corrormidad co P

5)

siguiente texto:

«1.  Los Estados miembros notificardn a la Comi-
si6n y a los demds Estados miembros los organismos

_autorizados que hayan sido designados para efectuar

los procedimientos de certificacion mencionados en
los apartados 1 y 2 del articulo 8, asi como las
tareas especificas para las que dichos organismos
hayan sido designados y los niimeros de identifica-
cién ‘que la Comisién les haya asignado previa-
mente. :

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las

Comunidades Europeas una lista de los organismos
notificados con sus nimeros de identificacién asi

como las tareas para las cuales hayan sido notifica- -
“ dos, y se encargard de la actualizacién de dicha

lista.»,

Se sustituira el articulo 11 por el siguiente texto:
«Verificaciéon CE »
Articulo 11 '

1. La verificacibn CE es el procedimiento
mediante el cual el fabricante o su representante
establecido en la Comunidad aseguran y declaran
que los recipientes que cumplen las disposiciones del
apartado 3 se ajustan al tipo descrito en el certifi-
cado “CE de tipo” o a lo recogido en el expediente
técnico de fabricacion mencionado en el punto 3 del
Anexo II, tras haber sido objeto de una certificaciéon
de adecuacién.

2.  El fabricante tomari todas las medidas necesa-
rias para que el procedimiento de fabricacion garan-
tice la conformidad de los recipientes con el tipo
descrito en el certificado “CE de tipo” o con lo
recogido en el expediente técnico de fabricacion
mencionado en el punto 3 del Anexo II. El fabri-
cante o su representante establecido en la Comuni-
dad colocara el marcado “CE” en cada uno de los
recipientes y extendera una declaracion de conformi-

dad.

3.  El organismo autorizado efectuard los exdme-
nes y pruebas apropiados para verificar la conformi-
dad del recipiente con los requisitos de la presente
Directiva mediante inspeccién y prueba como se
especifica en los puntos siguientes:

3.1. El fabricante presentara sus recipientes en lotes
homogéneos y tomari todas las medidas nece-
sarias para que el procedimiento de fabricacion
garantice la homogeneidad de los lotes produ-
cidos.: :

3.2. Los lotes irdn acompaiiados del certifi-
cado “CE de tipo” a que se refiere el articu-
lo 10 o, cuando los recipientes no se fabriquen
de conformidad con un modelo autorizado, del
expediente técnico de fabricacién a que se
refiere el punto 3 del Anexo II. En este altimo
caso, el organismo autorizado examinari el
expediente antes de la wverificacién CE para
certificar que es idéneo.

diente técnico de fabricacién y, con el fin de
verificar su integridad, someterd cada reci-
piente del lote a una prueba hidriulica, o a
una neumdtica cuya eficacia sea equivalente, a
una presién Ph igual a 1,5 veces la presion
calculada para su disefio. La prueba neumadtica
dependera de que el Estado miembro en el que
se realice acepte o no los procedimientos de
seguridad de aquélla.

Ademis, para verificar la calidad de las solda-
.duras, el organismo efectuard pruebas con
muestras tomadas, a eleccién del fabricante, de
un grupo representativo de la produccién o
con un recipiente. Las pruebas se efectuardn en
las soldaduras longitudinales. No obstante,
cuando se utilice un método ‘de soldadura
diferente en las soldaduras longitudinales y en
-las circulares, se haran las pruebas también
con las soldaduras circulares.

En el caso de los recipientes a que se refiere el
punto 2.1.2. del Anexo I, se sustituirdn las
pruebas de las muestras por una prueba
hidriulica efectuada con cinco recipientes esco-
gidos al azar de cada lote, a fin de verificar asi
su. conformidad con los requisitos del
punto 2.1.2. del Anexo L

3.4. En los lotes aceptados, el organismo autori-
zado colocard o hard que se coloque su nime-
ro de identificacién en cada recipiente y exten-
derd un certificado de conformidad referente a
las pruebas efectuadas. Todos los recipientes
del lote podran ser comercializados, excepto
los recipientes declarados no aptos en la
prueba hidraulica o en la prueba neumitica.

Si un lote es rechazado, el organismo notifi-
cado competente adoptara las medidas necesa-
rias para impedir la puesta en el mercado del
lote en cuestién. En el supuesto de rechazos
frecuentes de lotes, el organismo notificado
podrd suspender la verificacién estadistica.

El fabricante podrd estampar, bajo la respon-
sabilidad del organismo notificado, el simbolo
de identificacién de este ultimo durante el
proceso de fabricacién.

3.5. El fabricante o su representante deberdn poder
" presentar, si asi se les solicitare, los certificados
de conformidad del organismo autorizado a

los que se refiere el apartado 3.4.».

Se sustituird la primera frase del apartado 1 del
articulo 12 por el siguiente texto:

«1. El fabricante que satisfaga las obligaciones
que se derivan del articulo 13 fijard el mar-
cado “CE” contemplado en el articulo 16 sobre los
recipientes que declare conformes:
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10)

—-al expediente técnico de construccién contem-
plado en el punto 3 del Anexo II que haya sido
objeto de un certificado de adecuacion

— 0 a un modelo autorizado.».

Se sustituird el articulo 15 por el siguiente texto:
«Articulo 15

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se
ha colocado indebidamente el marcado “CE”,
recaerd en el fabricante o en su representante
“establecido en la Comunidad la obligacion de
restablecer la conformidad del producto en lo
que se refiere a las disposiciones sobre el mar-
cado “CE” y de poner fin a tal infraccién en las
condiciones establecidas por dicho Estado miem-
bro;

b) en caso de que se persista en la no conformidad,
el Estado miembro debera tomar todas las medi-
das necesarias para restringir o prohibir la
comercializacién del producto considerado o
retirarlo del mercado, con arreglo a los procedi-
mientos establecidos en el articulo 7.».

Se sustituird el segundo parrafo del apartado 1 del
articulo 16 por el siguiente texto:

«El marcado “CE” de conformidad estard consti-
tuido por las iniciales “CE” cuyo modelo figura en
el Anexo II. El marcado “CE” ird seguido del
namero distintivo del organismo de control autori-
zado, encargado de la comprobacién CE o del
control CE, a que se refiere el apartado 1 del
articulo 9.».

Se sustituird el apartado 2 del articulo 16 por el
siguiente texto:

«2.  Queda prohibido colocar en los recipientes
marcados que puedan inducir -a error a terceros en

‘relacién con el significado o el logotipo del mar-

cado “CE”. Podra colocarse en la placa descriptiva
o en los recipientes cualquier otro marcado a condi-
ci6én de que no reduzca la visibilidad ni la legibilidad
del marcado “CE”.».

Se sustituird el punto 1 del Anexo II por el siguiente
texto: :

«1. MARCADO CE E INSCRIPCIONES
1a) Marcado CE de conformidad

— El marcado “CE” de conformidad
estard compuesto de las iniciales “CE”
disefiadas de la siguiente manera:

IR AR R
1T
I

TR
T

T T

AEREN

— En caso de reduéirse o aumentarse el
tamafio del marcado “CE”, deberin
conservarse las proporciones de este
logotipo.

-— Los diferentes elementos del mar-
cado “CE” deberdn tener una dimen-
sién vertical apreciablemente igual que
no serd inferior a § mm. '

1b) Inscripciones

El recipiente o la placa descriptiva deberdn
llevar por lo menos las siguientes inscrip-
ciones:

— la presién maxima de servicio (PS en

bar) -

— la temperatura mdxima de servicio
{Tmax €n °C)

— la temperatura minima de servicio
(Tmin en OC)

— la capacidad del recipiente (V en 1)
— el nombre o la marca del fabricante

— el tipo y el nimero de serie o del lote
del recipiente

— las dos dltimas cifras del afio de colo-
cacion del marcado “CE”.

Cuando se emplee una placa descriptiva,
debera estar concebida de tal manera que
no pueda volver a utilizarse y que dis-
ponga de-un espacio libre que permita
incluir otros datos.».

Articulo 3

Se modificard la Directiva 88/378/CEE de la siguiente
manera: :

1)

2)

Se sustituiri en todo el texto la
«marca CE» por «marcado CE».

expresion

Se sustituird el apartado 1 del articulo 5 por el
siguiente texto:

«1.  Los Estados miembros supondrin conformes a
las disposiciones de la presente Directiva, incluidos
» . . p . .
los procedimientos de evaluacién de la conformidad a
p 2 .
que se refieren los articulos 8, 9 y 10, a los juguetes
provistos del marcado “CE”.

La conformidad de los juguetes con las normas
nacionales que incorporan las normas armonizadas
cuyas referencias fueron publicadas en el Diario Ofi-
cial de las Comunidades Europeas presupone la con-
formidad con los requisitos esenciales de seguridad
mencionados en el articulo 3. Los Estados miembros
publicaran las referencias de dichas normas naciona-
les.».
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3)

4)

5)

Se anadird al articulo 5 el siguiente apartado:

«3. a) Cuando se trate de juguetes objeto de otras
directivas referentes a otros aspectos, en las
cuales se disponga la colocacién del mar-
cado “CE”, éste indicard que se supone que
los juguetes son igualmente conformes a las
disposiciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de
esas directivas autoricen al fabricante a elegir,
durante un periodo transitorio, el sistema que
aplicara, el marcado “CE” sefialard dnica-
mente la conformidad con las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante.
Las referencias a las directivas aplicadas, tal y
como se publicaron en el Diario Oficial de
las Comunidades Europeas, deberin incluirse
en los documentos, folletos o instrucciones
exigidos en las directivas y adjuntos a los
juguetes 0, en su defecto, en el embalaje.».

Se sustituird el apartado.2 del articulo 9 por el
siguiente texto:

«2.  Los Estados miembros notificardn a la Comi-
sién y a los demds Estados miembros los organismos
designados para efectuar el examen “CE de tipo”
contemplado en el apartado 2 del articulo 8 y en el
articulo 10, asi como las tareas especificas para las
que dichos organismos hayan sido designados y los

nimeros de identificacion que la Comisién les haya

asignado previamente.

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos
notificados con sus nimeros de identificacién, asi
como las tareas para las cuales hayan sido notifica-
dos, y se encargard de la actualizaciéon de dicha
lista.».

Se sustituird el apartado 2 del articulo 11 por el
siguiente texto:

«2.  El marcado “CE” de conformidad estara cons-
tituido por las iniciales “CE” cuyo modelo figura en
el Anexo V.».

Se sustituird el apartado 3 del articulo 11 por el
siguiente texto:

«3.  Queda prohibido colocar en los juguetes mar-
cados que puedan inducir a error a terceros en
relacion con el significado o el logotipo del mar-
cado “CE”. Podrd colocarse en los juguetes, en el
embalaje o en una etiqueta cualquier otro marcado, a
condicién de' que no reduzca la visibilidad ni la
legibilidad del marcado CE.».

Se afiadira el siguiente apartado al articulo 12:

«1 bis.  No obstante lo dispuesto en el articulo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha
colocado indebidamente el marcado “CE”, recae-

ra en el fabricante o en su representante estable-
cido en la Comunidad la obligacién de restablecer
la conformidad del producto en'lo que se refiere a
las disposiciones sobre el marcado “CE” y de
poner fin a tal infraccién en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;

b) En caso de que se persista en la no conformidad,
¢l Estado miembro deberd tomar todas las medi-
das necesarias para restringir o prohibir la comer-
cializacion del producto considerado o retirarlo
del mercado, con arreglo a los procedimientos
establecidos en el articulo 7.».

Se afiadird el Anexo V siguiente:

«ANEXO V

MARCADO DE CONFORMIDAD

— El marcado “CE” de conformidad estari com-

puesto de las iniciales “CE” disefiadas de la
siguiente manera:

TITTITT
T 1

f
H

H
H H

T T

IRWERE

Tt

— En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del
marcado “CE”, deberin conservarse las propor-
ciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado “CE” debe-

ran tener una dimensién vertical apreciablemente
igual que no sera inferior a 5 mm.».

Articulo 4

Se modificari la Direcﬁva 89/106/CEE de la siguiente

manera:

1)

2)

Se sustituira en todo el texto la expresién
«marca CE» por «marcado CE».

Se sustituird el apartado 2 del articulo 2 por el
siguiente texto:

«2, a) Cuando se trate de productos objeto de otras
directivas referentes a otros aspectos en las
cuales se establezca la colocacién del mar-
cado “CE” de conformidad indicado en el
apartado 2 del articulo 4, éste sefialara que se
supone que los productos cumplen también
las disposiciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de
esas directivas autoricen al fabricante a elegir
durante un periodo transitorio el sistema que
aplicara, el marcado “CE” sefialara tnica-
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3)

mente la conformidad con las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante.
En tal caso, las referencias de las directivas
aplicadas, tal y como se publicaron en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas,
deberan incluirse en los documentos, folletos
o instrucciones exigidos en dichas directivas
adjuntos a los productos.».

Se sustituira la parte introductiva del apartado 2 del
articulo 4 por el siguiente texto:

«2, Los Estados miembros considerarin idéneos
para el uso al que estén destinados aquellos produc-

_ tos que permitan que las obras en las cuales sean

utilizados, siempre y cuando dichas obras estén ade-
cuadamente disefiadas y construidas, satisfagan los
requisitos esenciales establecidos en el articulo 3
cuando tales productos lleven el marcado “CE”, el
cual indica que satisfacen las disposiciones de la
presente Directiva, incluidos los procedimientos de
evaluacién de la conformidad establecidos en el capi-
tulo V y el procedimiento establecido en el capitu-
lo III. El marcado “CE” certifica: .. .».

Se sustituird el primer pdrrafo del apartado 6 del
articulo 4 por el siguiente texto:

«6.  El marcado “CE” significa que los productos
cumplen los requisitos de los apartados 2 y 4. Incum-
bird al fabricante o a su representante establecido en
la Comunidad cuidar de que el marcado “CE” figure
en el producto propiamente dicho en una etiqueta
adherida al mismo, en su embalaje o en los documen-
tos comerciales.».

Se sustituird el apartado 2 del articulo 15 por el
siguiente texto:

«2.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articu-
lo 21:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha

colocado indebidamente el marcado “CE”, recae-

rd en el fabricante o en su representante estable-
cido en la Comunidad la obligacién de restablecer
la conformidad del producto en lo que se refiere a
las disposiciones sobre el marcado “CE” y de
poner fin a tal infracciébn en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformi-
dad, el Estado miembro deberd tomar todas las
medidas necesarias para restringir o prohibir la
comercializacién del producto considerado o reti-
rarlo del mercado, con arreglo a los procedimien-
tos establecidos en el articulo 21.».

Se sustituird el apartado 3 .del articulo 15 por el
siguiente texto:

«3. Los Estados miembros velardn por que se
prohiba 1a colocacién, en- los' productos o en sus
embalajes, de marcados que puedan inducir a error a
terceros en relacién con el significado o el logotipo

del marcado “CE”. Podri colocarse en los productos
de construccién, en una etiqueta adherida a los
mismos, en su embalaje o en los documentos comer-
ciales adjuntos, cualquier otro marcado, a condicién
de que no reduzca la visibilidad ni la leglblhdad del
marcado “CE”.»

Se sustituird el apartado 1 del articulo 18 por el
siguiente texto:

«1.  Los Estados miembros notificardn a la Comi-
sién y a los demés Estados miembros los organismos
de certificacion y de inspeccidén y los laboratorios de

- ensayos designados para efectuar las tareas que debe-

ran ejecutarse a los fines de los documentos de
idoneidad técnica, los certificados de conformidad, de
las inspecciones y ensayos, de conformidad con las
disposiciones de la presente Directiva, asi como su
nombre y direccién y los niimeros de identificacién
que previamente les haya asignado la Comisién.

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos y
laboratorios notificados con sus niimeros de identifi-
cacibn asi como las tareas y productos para los cuales
hayan sido notificados, y se encargara de la actualiza-
cién de dicha lista.».

Se sustituird ‘el punto 4.1. del Anexo III por el
siguiente texto:

«4.1. Marcado‘“CE”‘ de conformidad

— El marcado “CE” de conformidad estard
compuesto de las iniciales “CE” disefiadas
de la siguiente manera:
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— En caso de reducirse o aumentarse el tama-
fio del marcado “CE”, deberan conservarse
las proporciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del mar-
cado “CE” deberan tener una dimensidén
vertical apreciablemente igual que no serd
inferior a 5§ mm.

— El marcado “CE” ird seguido del niimero
de identificacién del organismo encargado
de la fase de control de la produccién.

Inscripciones complementarias

El marcado “CE” ird acompafiado del nombre
o la marca distintiva del fabricante, las dos
ultimas cifras del afio de colocacién del mar-
cado y, cuando proceda, ‘del nimero del certi-
ficado CE de conformidad y, en su caso, de
indicaciones que permitan identificar las carac-
teristicas del producto atendiendo a sus especi-
fidaciones técnicas.».
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Articulo 5§

_Se modificard la Directiva 89/336/CEE de la siguiente
manera: »

1)

2)

3)

4)

5)

Se sustituird en todo el texto la expresion
«marca CE» por «marcado CE

Se sustituird el articulo 3 por el siguiente texto:».
«Articulo 3

Los Estados miembros adoptardn todas las disposi-
ciones necesarias para que los aparatos indicados en

el articulo 2 s6lo puedan comercializarse o ponerse en

servicio si estdn provistos del marcado “CE” previsto
en el articulo 10, que declara su conformidad con las
disposiciones dictadas por la presente Directiva,
incluidos . los procedimientos de evaluacién de la
conformidad establecidos en el articulo 10, estin
instalados y mantenidos adecuadamente y se utilizan
para lo que se han concebido.».

Se afiadira un quinto parrafo al apartado 1 del
articulo 10 con el siguiente texto:

«Los Estados miembros tomaran las medidas necesa-
rias para prohibir la colocacién en los aparatos, el
embalaje, las instrucciones de utilizacién o la garantia
marcados que puedan inducir a error a terceros en
relacién con el significado o el logotipo del mar-
cado “CE”. Podri colocarse cualquier otro marcado
en el aparato, en el embalaje, en las instrucciones de
utilizacién o en la garantia, a condicién de que no
reduzca la legibilidad ni la visibilidad del mar-
cado “CE”.».

Se sustituira el parrafo primero del apartado 6 del
articulo 10 por el siguiente texto:

«6. Los Estados miembros notificardn a la Comi-
sién y a los demds Estados miembros las autoridades
competentes indicadas en el presente articulo y los
organismos encargados de la expedicién de los certifi-
cados “CE de tipo” que se mencionan en el apar-
tado 5, asi como las tareas especificas para las que
dichos organismos hayan sido designados y los niime-
ros de identificacién que la Comisién les haya asig-
nado previamente.

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las

Comunidades Europeas una lista de las autoridades y

de los organismos notificados con sus niimeros de
identificacién asi como las tareas para las cuales
hayan sido notificados, y se encargara de la actualiza-
cién de dicha lista.».

Se afiadird al articulo 10 el apartado siguiente:
«7) Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 9:

a) cuando un Estado miembro o una autoridad
competente compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado “CE”, recaeri en
el fabricante o su representante establecido
en la Comunidad la obligaci6n de restablecer
la conformidad del producto en lo que se
refiere a las disposiciones sobre el mar-

cado “CE” y de poner fin a tal infraccion en
las condiciones establecidas por dicho Estado
miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no confor-
midad, el Estado miembro deberd tomar
todas las medidas necesarias para restringir o
prohibir la comercializacién del producto
considerado o retirarlo del mercado, con
arreglo a los procedimientos establecidos en
el articulo 9.».

Se sustituird el punto 2 del Anexo I por el siguiente
texto:

«2. Marcado “CE” de conformidad:

— El marcado “CE” de conformidad estard
compuesto de las iniciales “CE” disefiadas de
la siguiente manera:
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— En caso de reducirse o aumentarse el tamano
del marcado “CE”, deberan conservarse las
.proporciones de este logotipo.

— Cuando se trate de aparatos objeto de otras
directivas referentes a otros aspectos que
dispongan el marcado “CE” de conformidad,
éste indicard que se supone que los aparatos
cumplen también las disposiciones de esas
otras directivas.

— No obstante, en caso de que una o varias de
esas directivas autoricen al fabricante a ele-
gir, durante un periodo transitorio, el sistema
"que aplicara, el marcado “CE” sefialara tini--
camente la conformidad con las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante.
En tal caso, las referencias a las directivas
aplicadas tal y como se publicaron en &l
Diario Oficial de las Comunidades Europeas,
deberan incluirse en los documentos, folletos
o instrucciones exigidos por esas directivas y
adjuntos a los aparatos.

— Los diferentes elementos del marcado “CE”
deberdn tener apreciablemente la misma
dimensién vertical, que no serd inferior a
"5 mm.»,

Articulo 6

Se modificard la Directiva 89/392/CEE de la siguiente
manera:

1) Se sustituiri en todo el texto la expresién

«marca CE» por «marcado CE».
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2) Se sustituird el apartado 5-del articulo 8 por el

3)

4)

5)

siguiente texto:

«$. a) Cuando las miquinas sean objeto de otras
directivas que se refieran a otros aspectos y
dispongan la colocacién del marcado “CE”,
éste sefialard que se supone que las maquinas
cumplen también las disposiciones de dichas
directivas. ,

b) No obstante, en caso de que una o varias de
esas directivas autoricen al fabricante a elegir,
durante un periodo transitorio, el sistema que
aplicard, el marcado “CE” sefialard tnica-
mente la conformidad con las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante.
En tal caso, las referencias de esas directivas
aplicadas, tal y como se publicaron en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas,
deberan incluirse en los documentos, folletos
o instrucciones exigidos por dichas directivas
y adjuntos a las miquinas.».

Se sustituird el apartado 1 del articulo 9 por el
siguiente texto:

«1.  Los Estados miembros notificardn a la Comi-
sién y a los demis Estados miembros los organismos
designados para efectuar los procedimientos contern-
plados en el articulo 8, asi como las tareas especificas
para las que dichos organismos hayan sido designa-
dos y los niimeros de identificacién que la Comisién
les haya asignado previamente.

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos
notificados con sus nimeros de identificacién asi

como las tareas para las cuales hayan sido notifica-

dos, y se encargard de la actualizacién de dicha
lista.». '

Se sustituird el apartado 1 del articulo 10 por el
siguiente texto:

«1.  El marcado “CE” de conformidad estari com-
puesto de las iniciales “CE”. En el Anexo I figura el
modelo que se utilizard.».

Se sustituird el apartado 3 del articulo 10 por el
siguiente texto:

«3.  Queda prohibido colocar en las maquinas mar-
cados o inscripciones que puedan inducir a error a
terceros en relacién con el significado o el logotipo
del marcado “CE”. Podréa colocarse en las maquinas

cualquier otro marcado, a condicién de no reducir la
visibilidad ni la legibilidad del marcado “CE”.».

~ Se afiadira al articulo 10 el siguiente apartado 4:

«4, Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que
se ha colocado indebidamente el mar-
cado “CE”, recaerd en el fabricante o su
representante establecido en la Comunidad la
obligacién de restablecer la conformidad del

E

producto en lo que se refiere a las disposicio-*
nes sobre el marcado “CE” y de poner fin a
tal infracciéon en las condiciones establecidas
por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no confor-
midad, el Estado miembro deberd tomar
todas las medidas necesarias para restringir o
prohibir la comercializacién del producto
considerado o retirarlo del mercado, con
arreglo a los procedimientos establecidos en
el articulo 7.».

Se modificard el punto 1.7.3. del Anexo I de la -
siguiente manera:

a) Se sustituird el segundo guidén por el siguiente
texto: :

«— el marcado “CE” (véase el Anexo HI)»
b) Se afiadira el siguiente guién: -

«— el afio de fabricacién.».
Se sustituird el Anexo III por el siguiente texto:
«ANEXO III »
MARCADO “CE” DE CONFORMIDAD

— El marcado “CE” de conformidad estard com-

puesto de las iniciales “CE” disefiadas de la
siguiente manera:

T
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— En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del
marcado “CE”, deberdn conservarse las propor-
ciones de este logotipo. :

— Los diferentes elementos del marcado “CE” debe-
ran tener apreciablemente la misma dimension
vertical, que no podra ser inferior a 5 mm. Se
autorizan excepciones a la dimensién minima en
el caso de las mdquinas de pequefio tamaiio.».

Articulo 7

Se modificars la Directiva 89/686/CEE de la siguiente
manera:

1)

2)

Se sustituird en todo el texto la expresién
«marca CE» por «marcado CE».

Se sustituird el apartado 1 del articulo 4 por el
siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no podrin prohibir,

~limitar u obstaculizar la comercializacién de los EPI o

de los componentes de EPI conformes a las disposi-
ciones de la presente Directiva y provistos del mar-
cado “CE” que declara la conformidad con las dispo-
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siciones de la ‘presente Directiva, incluidos los proce-
dimientos de certificaciébn mencionados en el capitu-
lo IL».

Se afiadira al articulo 5 el apartado siguiente:

«6. a) Cuando se trate de EPI objeto de otras direc-
" tivas comunitarias referentes a otros aspectos,
en las cuales se disponga la colocacién del
marcado “CE” a que se refiere el articulo 13,
éste indicard que se supone que los EPI
cumplen también las disposiciones de esas

otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o mas de
esas directivas autoricen al fabricante a elegir,
durante un periodo transitorio, el sistema que
aplicard, el marcado “CE” sefialari tnica-
mente que los EPI cumplen las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante.
En tal caso, las referencias de esas directivas
aplicadas, tal y como se publicaron en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas,
deberan incluirse en los documentos, folletos
o instrucciones exigidos por dichas directivas
'y adjuntos a los EPL».

4) Se sustituird el apartado 1 del articulo 9 por el

5)

6)

siguiente texto:

«1.  Los Estados miembros notificardn a la Comi-
sién y a los demas Estados miembros los organismos
designados para efectuar los procedimientos contem-
plados en el articulo 8, asi como las tareas especificas
para las que dichos organismos hayan sido designa-
dos y los nimeros de identificacién que la Comisién
les haya previamente asignado.

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos
notificados con sus nimeros de identificacién asi
como las tareas para las cuales hayan sido notifica-
dos, y se encargard de la actualizaciéon de dicha
lista.».

Se sustituird la parte introductiva del articulo 12 por
el siguiente texto:

«La declaracién de conformidad “CE” es el procedi-
miento mediante el cual el fabricante o su represen-
tante establecido en la Comunidad:».

Se sustituird el articulo 13 por el siguiente texto:

«Articulo 13

1.  El'marcado “CE” de conformidad estard com-

puesto de las iniciales “CE” con arreglo al logotipo
que figura en el Anexo IV. En caso de intervencién de
un organismo notificado en la fase de control de la
produccién, como se indica en el articulo 11, se
afiadird su ndmero distintivo.

2. El‘marcado “CE” deberd permanecer colocado
en cada uno de los EPI fabricados de manera visible,

7)

8)

legible e indeleble durante la vida atil del EPI; no
obstante, si ello no fuera posible debido a las caracte-
risticas del producto, podrd colocarse el mar-
cado “CE” en el embalaje.

3. Queda prohibido colocar en los EPI marcados
que puedan inducir a error a terceros en relacién con
el significado o el logotipo del marcado “CE”. Podra
colocarse cualquier otro marcado en el EPI o en el
embalaje, a condicidén de que no teduzca la legibilidad
ni la visibilidad del marcado “CE”.

4.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha
colocado indebidamente el marcado “CE”, recae-
ra en el fabricante o su representante establecido
en la Comunidad la obligacién de restablecer la
conformidad del producto en lo que se refiere a
las disposiciones sobre el marcado. “CE” y de
poner fin a tal infraccién en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformi-
dad, el Estado miembro debera tomar todas las
medidas necesarias para restringir o prohibir la
comercializacién del producto considerado o reti-
rarlo del mercado, con arreglo a los. procedimien-
tos establecidos en el articulo 7.».

Se completard el punto 1.4. del Anexo II por el
siguiente texto:

«h) en su caso, las referencias de las directivas
aplicadas de conformidad con la letra b) del
apartado 6 del articulo 5;

i) el nombre, la direccién y el nimero de identifi-
cacién de los organismos notificados que inter-
viene en la fase de disefio de los EPI.».

Se sustituird el Anexo IV por el siguiente texto:
«ANEXO IV

MARCADO “CE” DE CONFORMIDAD E
INSCRIPCIONES

"— El marcado “CE” de conformidad estara com-

puesto de las iniciales “CE” disenadas de la
siguiente manera:

T T

.— En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del

marcado “CE”, deberdn conservarse las propor-
ciones de este logotipo.
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— Los diferentes elementos del marcado “CE” debe-
rdn tener una dimensién vertical apreciablemente
igual, que no serd inferior a § mm. Se admitirdn
excepciones en el caso de los EPI de pequefio
tamano.

Inscripciones complementarias

— Las dos tltimas cifras del afio de colocacién del
marcado “CE”; esta inscripcidn no serd necesaria
para los EPI a los que se refiere el apartado 3 del
articulo 8.».

Articulo 8

Se modificard la Directiva 90/384/CEE de la siguiente
manera:

1)

2)

3)

4)

Se sustituirdi en todo el texto la expresién

«marca CE» por «marcado CE».

Se sustituird el apartado 2 del articulo 2 por el
siguiente texto:

«2. Los Estados miembros adoptarin todas las
disposiciones necesarias para garantizar que sélo
puedan ser puestos en servicio, para los usos previs-
tos en la letra a) del apartado 2 del articulo 1, los
instrumentos que cumplan las prescripciones perti-
nentes de la presente Directiva, y que, por tal
motivo, estin provistos del marcado “CE” estable-
cido en el articulo 10 y cuya conformidad haya sido
evaluada siguiendo los procedimientos del capitu-
lo IL.». |

Se sustituird el apartado 3 del articulo 8 por el
siguiente texto:

«3. a) Cuando los instrumentos sean objeto de
otras directivas comunitarias relativas a
otros aspectos que dispongan la colocacién
del marcado “CE”, éste indicard que se
supone que los instrumentos cumplen tam-
bién las disposiciones de esas otras directi-
vas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de
esas directivas aplicables a los instrumentos
autoricen al fabricante a elegir, durante un
periodo transitorio, el sistema que aplicara,
el marcado “CE” sefialard {inicamente el
cumplimiento de las disposiciones de las
directivas aplicadas por el fabricante. En tal
caso, las referencias de las directivas aplica-
das, tal y como se publicaron en el Diario
Oficial de las Comunidades Europeas, debe-
ran incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por dichas directivas
y adjuntos a los instrumentos.».

Se sustituird €l apartado 1 del articulo 9 por el
siguiente texto:

«1. Los Estados miembros comunicarin a la
Comisién y a los demis Estados miembros los
organismos que hayan designado para realizar los
cometidos propios del procedimiento contemplado

5)

7)

en ¢l articulo 8 y las tareas especificas para las que
se haya designado cada organismo. La Comisién les
asignara numeros de identificacién.

La Comisién publicara en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas la lista de dichos organis-
mos notificados con su nimero de identificacién y
los cometidos que se les haya asignado, y velard por
la actualizacidén de dicha lista.».

Se sustituird el apartado 3 del articulo 10 por el
siguiente texto:

«3.  Queda prohibido colocar en los instrumentos
marcados que puedan inducir a error a terceros en
relacién con el significado o el logotipo del mar-
cado “CE”. Podra colocarse cualquier otro marcado
en los instrumentos, a condiciéon de que no reduzca
la legibilidad ni la visibilidad del marcado “CE”.».

Se sustituira el articulo 11 por el siguiente texto:
«Articulo 11

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se
ha colocado indebidamente el marcado “CE”,
recaerd en el fabricante o su representante esta-
blecido en la Comunidad la obligacién de resta-
blecer la conformidad del producto en lo que se

_refiere a las disposiciones sobre el mar-
cado “CE” y de poner fin a tal infraccién en las
condiciones establecidas por dicho Estado miem-
bro; .

b) en caso de que se persistiera en la no conformi-
dad, el Estado miembro deberia tomat todas las
medidas necesarias para restringir o prohibir la
comercializacién del producto considerado o
retirarlo del mercado, con arreglo a los procedi-
mientos establecidos en el articulo 7.».

Se modificardn el Anexo II de la siguiente manera:

a) Se sustituiri el segundo y tercer guién del
punto 2.1. por el siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en
la Comunidad colocard el marcado “CE” en
cada instrumento asi como las inscripciones que
figuran en el Anexo IV y extendera una declara-
cibén escrita de conformidad.

El marcado “CE” deberd ir seguido del nimero
de identificacién del organismo notificado encar-
gado del control CE mencionado en el
punto 2.4.». '

b) Se sustituird los puntos 3 y 4 por el siguiente
texto:

«3.  Verificacién CE
3.1. La verificacion CE es el procedimiento

mediante el cual el fabricante o su repre-
sentante establecido en la Comunidad
aseguran y declaran que los instrumentos
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

que cumplen las disposiciones del
punto 3.3. se ajustan, en su caso, al tipo
descrito en el certificado “CE de tipo” y
cumplen los requisitos pertinentes de la
presente Directiva.

El fabricante tomard todas las medidas
necesarias para que el procedimiento de
fabricacién garantice, en su caso, la con-
formidad de los instrumentos con el tipo
descrito en el certificado “CE de tipo” y
con los requisitos pertinentes de la pre-
sente Directiva. El fabricante o su repre-
sentante -establecido en la Comunidad
colocaran el marcado “CE” en cada uno
de los instrumentos y extenderdn una
declaracidn escrita de conformidad.

El organismo notificado efectuard los
examenes y pruebas apropiadas para
verificar la conformidad del producto
con los requisitos de la presente Directiva
mediante inspeccién y prueba de cada
uno de los instrumentos como se especi-
fica en el punto 3.5.

En el caso de los instrumentos que no
estén sujetos a la aprobacion “CE de
tipo”, el organismo notificado deberi
poder acceder, cuando asi lo solicite, a la
documentacidn relativa al disefio del ins-

trumento a la. cual se refiere el
Anexo III.
" Verificacién mediante inspeccién y

prueba de cada instrumento.

Se examinarin los instrumentos uno por
uno y se realizardn las pruebas apropia-
das definidas en la norma o normas
pertinentes a que se refiere el articulo §,
o bien pruebas equivalentes, para verifi-
car, en su caso, su conformidad con el
tipo descrito en el certificado de examen
“CE de tipo” y con los requisitos perti-
nentes de la presente Directiva.’

El organismo notificado colocard o hari
que se coloque su nimero de identifica-
cidén en cada instrumento cuya conformi-
dad con los requisitos haya sido compro-
bada y extenderd un certificado de con-
formidad referente a las pruebas efectua-

das.

El fabricante o su representante estable-

cido en' la Comunidad deberdn poder
presentar, si asi se les solicitara, los certi-

ficados de conformidad del organismo

notificado. , ~

Verificacién CE por unidad

La verificacién CE por unidad es el pro-
cedimiento mediante el cual el fabricante
o su representante establecido en la
Comunidad aseguran y declaran que el
instrumento disefiado en general para un

4.2,

4.3.

4.4.

uso especifico y que ha obtenido el certi-
ficado a que se refiere el apartado 4.2.,
cumple los requisitos pertinentes de la
presente Directiva. El fabricante o su
representante establecido en la Comuni-
dad colocardn el marcado “CE” en el
instrumento y extenderin una declara-
cibén escrita de conformidad.

El organismo notificado examinard el
producto y efectuard las pruebas apro-
piadas definidas en la norma o normas
aplicables a que se refiere el articulo 5, u
otras pruebas equivalentes, para verificar
la conformidad con los requisitos perti-
nentes de la presente Directiva.

El organismo notificado colocard o hari
que se coloque su nimero de identifica-
cién en el instrumento cuya conformidad
con los requisitos haya sido comprobada
y extendera una declaracién de conformi-
dad escrita relativa a los ensayos efectua-
dos. '

La documentacién técnica relativa al dis-
efio del instrumento y a la cual se refiere
el Anexo III tiene por objetivo permitir la
evaluaciéon del cumplimiento de los
requisitos de la presente Directiva, asi
como la comprensién del disefio, la fabri-

-cacion y el funcionamiento del producto.

Debera estar a disposicion del organismo
notificado.

El fabricante o ‘su representante deberan
poder presentar los certificados de con-
formidad del organismo notificado
cuando se les soliciten.».

Se sustituirdn los puntos 5.3.1. y 5.3.2. por el
siguiente texto:

«5.3.1. Siun fabricante ha optado por la reali-

5.3.2.

zacién en dos fases de uno de los proce-
dimientos mencionados en el punto 5.1.
y son dos equipos diferentes los encar-
gados de llevar a cabo estas dos fases,
el instrumento que haya sido sometido
a la primera fase de dicho procedi-
miento ostentard el simbolo de identifi-
cacién del organismo notificado que
haya participado en dicha fase.

La parte que haya llevado a cabo la
primera etapa del procedimiento expe-
dir4, para cada uno de los instrumen-
tos, un certificado por escrito en el que
figurardn los datos necesarios para
identificar el instrumento y se precisa-
ran los exdmenes y pruebas efectuadas.

La parte que efectiie la segunda etapa
del procedimiento llevard a cabo los
examenes y pruebas que aiin no se
hubieran realizado.



N° L 220/12

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

30. 8. 93

8)

9)

El fabricante o su representante debe-
rdn poder presentar los certificados de
conformidad del organismo notificado
cuando se les soliciten.».

d) Se sustituird e! punto 5.3.4. por el siguiente
texto:

«5.3.4. El marcado “CE” se colocard en el
instrumento después de finalizada la
segunda etapa, al igual que el nimero
de identificacién del organismo notifi-

cado que haya participado en la-

segunda etapa.».

Se sustituird el punto 1.1. del Anexo IV por el
siguiente texto:

a) Se sustituird la letra a) por el siguiente texto:

«a) — el marcado “CE” de conformidad, que
habrd de incluir el simbolo “CE” que
describe el Anexo VI, seguido de las dos
ultimas cifras de afo en que se haya
colocado,

"— el (los) simbolo(s) de identificacién
del(los) organismo(s) notificado(s) que
ha(n) llevado a cabo el control CE o la
verificacion CE.

El marcado y las indicaciones mencionadas debe-
ran aparecer adheridas al instrumento, de forma
clara.».

b) Se afiadird en la letra c) después del sexto guién el
siguiente guidn;

«— las dos tltimas cifras del afio de colocacién

del marcado “CE”.»

Se sustituird el Anexo VI por el siguiente texto:
«ANEXO VI
MARCADO “CE” DE CONFORMIDAD

— El marcado CE de conformidad estard compuesto
- de las iniciales “CE” disefiadas de la siguiente
manera:

— En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del
marcado “CE”, deberan conservarse las propor-
ciones de este logonpo

— Los diferentes elementos del marcado “CE” debe-
_rdn tener una dimension vertical apreciablemente
igual, que no sera inferior a 5§ mm.».

Articulo 9

Se modlflcara la Directiva 90/385/CEE de la siguiente
manera:

1) Se

sustituird -en todo el texto

la -expresi6n
«marca ‘CE» por «marcado CE». ’

2)

3)

Se sustituird el apartado 1 del articulo 4 por el
siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no impedirin, en su
territorio, la comercializacion ni la puesta en servi-
cio de los productos conformes a las disposiciones
de la presente Directiva y que ostenten el mar-
cado “CE” establecido en el articulo 12, el cual
indica que se ha evaluado su conformidad siguiendo
las disposiciones del artlculo 9.».

Se afiadird al articulo 4 el siguiente apartado-

«5.-a) Cuando se trate de productos objeto de
otras - directivas comunitarias referentes a
otros aspectos, en las cuales se disponga la
colocacién del marcado “CE”, éste indicard
que se supone que los productos cumplen
también las disposiciones de esas otras
directivas.

b) No obstante, en caso de que una o més de
esas directivas-autoricen al fabricante a ele-
gir, durante un periodo transitorio, el sis-
tema que aplicara, el marcado “CE” senala-
rd tinicamente la conformidad con las dispo-
siciones de las directivas aplicadas por el
fabricante. En tal caso, las referencias de
esas directivas, tal y como se publicaron en
el Diario Oficial de las Comunidades Euro-
peas, deberdn incluirse en los -documentos,
folletos o instrucciones- exigidos en dichas
directivas y adjuntos a los productos; dichos
documentos, folletos o instrucciones debe-
rdn ser accesibles sin que tenga que des-
truirse el embalaje que garantiza la esterili-
dad del producto.».

Se sustituird el apartado 1 del articulo 11 por el
siguiente texto:

«1.  Los Estados miembros notificarin a la Comi-
sion y a los demds Estados miembros los organismos
que hayan designado para llevar a cabo las tareas
relativas a los procedimientos mencionados en el
articulo 9 asi como las tareas especificas asignadas a
cada organismo. La Comisién les asignard niimeros
de identificacién.

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de dichos organis-
mos notificados con su namero de identificacién y
los cometidos que se les haya asignado y se encarga-
rd de actualizar dicha lista.».

Se sustituird el segundo parrafo del_apartado 2 del
articulo 12 por el siguiente texto:

«Deberd ir seguida del nimero de identificaciéon del
organismo notificado encargado de la ejecucion de
los procedimientos a que hacen referencia los Ane-

xos II, IV y V.»,

Se sustituird el apartado 3 del articulo 12 por el
siguiente texto:

«3.  Queda prohibido colocar marcados que pue-
dan inducir a error a terceros en relacién con el
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7)

significado o el logotipo del marcado CE. Podra -

colocarse cualquier otro marcado en el embalaje o
las instrucciones de utilizacién que acompafian al
producto, a condicién de que no reduzca la legibili-
dad ni la visibilidad del marcado CE.».

Se sustituird el articulo 13 por el siguiente texto:
«Articulo 13

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se
ha colocado indebidamente el marcado “CE”,
recaerd en el fabricante o en su representante
establecido en la Comunidad la obligacion de
‘poner fin a tal infraccién en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformi-
dad, el Estado miembro deberd tomar todas las
medidas necesarias para restringir o prohibir la
comercializaciéon del producto considerado o
retirarlo del mercado, con arreglo a los procedi-
mientos establecidos en el articulo 7.».

Se modificara el Anexo II de la siguiente manera:

a) Se sustituird el parrafo segundo del punto 2 por
el siguiente texto:

«El fabricante, o su representante establecido en
la Comunidad, colocarin, de conformidad con el
articulo 12, el marcado “CE” y extenderdn una
declaracién de conformidad.

Esa declaracidn se referird a uno o varios ejem-
plares identificados del producto y serd conser-

vada por el fabricante o su representante estable- -

cido en la Comunidad.

El marcado “CE” ird acompafiado del niimero
de identificacién del organismo notificado res-
ponsable.».

b) Se sustituird el punto 6 por el siguiente texto:
«6. Disposiciones administrativas

6.1. El fabricante conservard a disposicién de
las autoridades nacionales, durante un
periodo de cinco afios como minimo a
partir de la fecha de fabricacion del altimo
producto:

— la declaracién de conformidad,

— la documentacién a que se refiere el
segundo guién del punto 3.1.,

— las modificaciones contempladas en el
punto 3.4.,

— la documentacién mencionada en el
punto 4.2., '

9)

10)

— las decisiones e informes del organismo
notificado a que se refieren los pun-
tos 3.3., 4.3, 5.3.y 5.4.

6.2. El organismo notificado pondrd a disposi-
ci6én de los demds organismos notificados
y de la autoridad competente, a peticién
de los mismos, toda la informacién perti-
nente relativa a las aprobaciones de siste-
mas de calidad expedidas, rechazadas o
retiradas.

6.3. Cuando ni el fabricante ni su represen-
tante estén establecidos en la Comunidad,
la obligacién de conservar a disposicién de
las autoridades la documentacion técnica
contemplada en el articulo 4.2. correspon-
derd a la persona responsable de la comer-
cializacién del producto en el mercado
comunitario.».

Se sustituiran los puntos 7 y 8 del Anexo III por el
siguiente texto:

«7.

7.1

7.2.

7.3.

7.4.

Disposiciones administrativas

Cada organismo notificado pondri a disposi-
ci6én de los demds organismos notificados y de
la autoridad competente, a peticion de los
mismos, toda la informacion pertinente rela-
tiva a los certificados de examen “CE de tipo”
y los addenda expedidos, rechazados o retira-
dos.

Los demds organismos notificados podrin
obtener una copia de los certificados de
examen “CE de tipo” o de sus addenda. Los
Anexos de los certificados se pondran a dispo-
sicibn de los demds organismos notificados,
previa solicitad motivada, tras informar de
ello al fabricante.

El fabricante o su representante conservarin,
junto con la documentacién técnica, una copia
de los certificados de examen “CE de tipo” y
de sus complementos durante un periodo de
cinco afios como minimo a partir de la fabri-
cacién del dltimo producto. ‘

Cuando ni el fabricante ni su representante
esten establecidos en la Comunidad, la obliga-
ciébn de conservar la documentacién técnica a
disposicién de las autoridades correspondera a
la persona responsable de la comercializacién
del producto de que se trate en el mercado
comunitario.».

Se sustituird el Anexo IV por el siguiente texto:

«ANEXO IV

VERIFICACION CE

La verificacion CE es el procedimiento
mediante el cual el fabricante o su represen-
‘tante establecido en la Comunidad aseguran y
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6.1.

declaran que los productos que cumplen las
disposiciones del punto 3 se ajustan al tipo
descrito en el certificado “CE de tipo” y cum-
plen los requisitos pertinentes de la presente
Directiva. '

El fabricante tomara todas las medidas necesa-
rias para que el procedimiento de fabricacién
garantice la conformidad de los productos con
el tipo descrito en el certificado “CE de tipo” y
con los requisitos pertinentes de la presente
Directiva. El fabricante o su representante esta-
blecido en la Comunidad colocardn el mar-
cado “CE” en cada uno de los productos y

extenderdn una declaracién escrita de confor-
midad.

El fabricante preparard, antes de comenzar la
fabricacién, una documentacién en la que
explique los procedimientos de fabricacion, en
particular, los referentes a la esterilizacion, asi
como el conjunto de disposiciones preestableci-
das y sistematicas que se aplicardn para garan-
tizar la homogeneidad de la produccién y la
conformidad de los productos con el tipo
descrito en el certificado de examen “CE de
tipo” y con los requisitos pertinentes de la
presente Directiva.

El fabricante se comprometera a crear y actua-
lizar un sistema de control posterior a la venta.
Se incluird en este compromiso la obligacién
del fabricante de informar a las autoridades
competentes, en cuanto llegue a su conoci-
miento, de lo siguiente:

i) toda alteracién. de las caracteristicas y ‘del
funcionamiento, asi como toda inadecua-
cién de las instrucciones de uso de un
producto que puedan provocar o haber
provocado la muerte o el deterioro de la
salud de un paciente;

ii) todo motivo de tipo técnico o sanitario que
haya ocasionado que el fabricante retire un
producto del mercado.

El organismo notificado efectuard los exdme-
nes y pruebas apropiados para verificar la

. conformidad del producto con los requisitos

de la presente Directiva medianté inspeccién y
prueba de cada uno de los productos tomando
una muestra estadistica como se especifica en
el punto 6. El fabricante autorizari al orga-
nismo notificado a evaluar la eficacia de las
medidas tomadas en aplicacién del punto 3, si
fuera necesario, mediante auditoria.

Verificaciéon estadistica

El fabricante presentard los productos fabrica-
dos en lotes homogéneos y tomard todas las
medidas necesarias para que el procedimiento

11.

6.2.

6.3.

64

6.5.

de fabricacién garantice la homogeneidad de
los lotes producidos. '

Se tomard al azar una muestra de cada lote.
Los productos que formen parte de esa mues-
tra se examinardn uno por uno; y se realizardn
las pruebas.apropiadas definidas en la o las
normas pertinentes a que se refiere el articu-
lo 5, o pruebas equivalentes, para verificar la
conformidad. con el tipo descrito en el certifi-
cado de examen “CE de tipo” y determinar si
se acepta o se rechaza el lote.

El control estadistico de los productos se reali-
zari por atributos, lo que implicard un plan de
toma de muestras con las siguientes caracteris-
ticas:

— un nivel de calidad equivalente a una pro-
babilidad de aceptacién del 95 %, con un
porcentaje de no conformidad entre el 0,29
y el 1%,

— una calidad limite equivalente a una proba-
bilidad de aceptacién del 5%, con un por-
centaje de no conformidad situado entre el
3yel 7%.

En los lotes aceptados, el organismo notificado
colocara o hard que se coloque su nimero de
identificacién en cada producto y extenderd un
certificado de conformidad referente a las
pruebas efectuadas. Todos los productos del
lote podrdn ser comercializados, excepto los
productos cuya no conformidad se haya
demostrado.

En caso de rechazarse un lote, el organismo
notificado competente tomara las medidas
apropiadas para impedir la comercializacion
del mismo. En caso de rechazarse lotes fre-
cuentemente, el organismo notificado podra
suspender la verificacién estadistica.

El fabricante podri colocar durante el proceso

. de fabricacién y bajo la responsabilidad del

organismo autorizado, el nimero de identifica-
cién de este dltimo.

El fabricante o su representante deberdn poder

presentar, si asi se les solicitara, los certificados
de conformidad del organismo autorizado.».

Se sustituird el pirrafo segundo del punto 2 del
Anexo V por el siguiente texto:

'«El fabricante o su representante establecido en la

Comunidad colocari el marcado “CE” con arreglo
al articulo 12 y extenderd una declaracién de con-
formidad por escrito. Dicha declaracién cubrird uno
o varios ejemplares identificados del producto, que
deberan ser conservados por el fabricante. El mar-
cado “CE” ird acompafiado del nimero de identifi-
cacién del organismo notificado responsable.».
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12.

Se sustituird el Anexo IX por el siguiente texto:
«ANEXO IX
MARCADO CE DE CONFORMIDAD -

— El marcado “CE” de conformidad estari com-

puesto de las iniciales “CE” disefiadas de la
siguiente manera:
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— En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del
marcado “CE”, deberan conservarse las propor-
ciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado
deberin tener claramente una dimensidn vertical
apreciablemente igual, que no seri inferior a
5 mm.

Se autorizan excepciones a la dimensi6én minima
en el caso de los productos de pequefias dimen-
siones.».

Articulo 10

Se modificars la Directiva 90/396/CEE de la siguiente
manera:

1)

2)

Se sustituird en todo el texto «marca CE» por «mar-
cado CE».

Se sustituird el apartado 1 del articulo 4 por el
siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no podrin prohibir,
limitar 'u obstaculizar la comercializacién ni la puesta
en servicio de los aparatos conformes con el conjunto

* de las disposiciones de la presente Directiva, incluidos

los procedimientos de evaluacién de la conformidad
establecidos en el capitulo 2, cuando estén provistos
del marcado “CE” establecido en el articulo 10.».

Se sustituird el apartado 5 del articulo 8 por el
siguiente texto:

«5. a) Cuando los aparatos sean objeto de otras
directivas que contemplen otros aspectos y
establezcan la colocacién del marcado “CE”,
éste indicard que se supone que los aparatos
cumplen asimismo las disposiciones de tales
directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de
esas directivas autoricen al fabricante a elegir,
durante un periodo transitorio, el sistema que
aplicard, el marcado “CE” sefialard tnica-
mente la conformidad con las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante.
En tal caso, las referencias de esas directivas,
tal y como se publicaron en el Diario Oficial
de las Communidades Europeas, deberin

“« CE ”

4)

6)

incluirse en los documentos, folletos o ins-
trucciones exigidos por esas directivas y
adjuntos a los aparatos.»

Se sustituird el apartado 1 del artlculo 9 por el

siguiente texto:

- «1. Los Estados miembros notificardn a la Comi-

sién y a los demds Estados miembros los organismos
designados para. efectuar los procedimientos indica-
dos en el articulo 8, asi como las tareas especificas
para las que dichos organismos hayan sido designa-
dos y los nimeros de identificacion que la Comisién
les haya asignado previamente.

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos
notificados con sus nimeros de identificacién, asi
como las tareas para las cuales hayan sido notifica-
dos, y se encargari de la actuahzac1on de dicha
lista.».

Se sustituird el apartado 2 del articulo 10 por el
siguiente texto:

«2.  Queda prohibido colocar en los’ aparatos mar-
cados que puedan inducir a error a terceros en
relacién con el significado o el logotipo del mar-
cado “CE”. Podri colocarse cualquier otro marcado
en el aparato o en la placa de identificacion, a
condicién de que no reduzca la legibilidad ni la
visibilidad del marcado “CE”.»

Se sustituird el articulo 11 por el siguiente texto:
«Articulo 11 .

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha
colocado indebidamente el marcado “CE”, recae-
rd en el fabricante o su representante establecido
en la Comunidad la obligacién de restablecer la
conformidad del producto en lo que se refiere a
las disposiciones sobre el marcado “CE” y de
poner fin a tal infraccidon en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformi-
dad, el Estado miembro deberi tomar todas las
medidas necesaria$ para restringir o prohibir la
comercializacién del producto considerado o reti-
rarlo del mercado, con arreglo a los procedimien-
tos establecidos en el articulo 7.».

Se modificard el Anexo II de la siguiente manera:

a) Se sustituird la segunda frase del punto 2.1. por el
siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocard el marcado “CE” en cada
aparato y extenderd una declarac1on escrita de
conformidad.».

b) Se sustituird la dltima frase del punto 2.1. por el
siguiente texto:

«El marcado “CE” deberi ir seguido del nimero
de identificacion del organismo notificado. encar-
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c)

d)

e)

5.2,

gado de los controles imprevistos que se estable-
cen en el punto 2.3.».

Se sustituird la segunda frase del punto 3.1. por el
siguiente texto: -

«El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocard el marcado “CE” en cada
aparato y extenderd una declaracién escrita de
conformidad.».

Se sustituird la dltima frase del punto 3.1. por el
siguiente texto:

«El marcado “CE” deberd ir seguido del nimero
de identificacién del organismo notificado encar-
gado del control CE.». :

Se sustituira la segunda frase del punto 4.1. por el
siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocard el marcado “CE” en cada

aparato y extenderd una declaracién escrita de

conformidad.».

Se sustituira la dltima frase del punto 4.1. por el
siguiente texto:

«El marcado “CE” deberi ir seguido del nimero
de identificacién del organismo notificado encar-
gado del control CE.».

Se sustituirdn los puntos 5 y 6 por el siguiente
texto: : -

«§. VERIFICACION CE

5.1. La verificacién CE es el procedimiento

mediante el cual el fabricante o su repre-

sentante establecido en la Comunidad ase-
gura y declara que los aparatos que cum-
plen las disposiciones del apartado 3 son
conformes al tipo descrito en el certificado
de examen “CE de tipo” y cumplen los
requisitos pertinentes de la presente Direc-
tiva.

El fabricante tomard todas las medidas
necesarias. para que el procedimiento de
fabricacién garantice la conformidad de
los aparatos con el tipo descrito en el

certificado “CE de tipo” o con los requisi-

tos pertinentes de la presente Directiva. El
fabricante o su representante establecido
en la Comunidad colocarin el mar-
cado “CE” en cada uno de los aparatos y
“extenderdn una declaracién escrita-de con-
formidad. La declaracién de conformidad
podrd referirse a uno o varios aparatos y
se encargard de guardarla el fabricante o
su representante establecido en la Comuni-

dad.

5.3. El organismo notificado = efectuard los
exdmenes y pruebas apropiadas para veri-
ficar la conformidad del aparato con los
requisitos de la presente Directiva, ya sea,

54.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.5.
5.5.1.

5.5.2.

a eleccién del fabricante, mediante inspec-
cién y prueba de cada aparato, como se
especifica en el punto 5.4., o ‘bien
mediante inspeccién y prueba de los apa-

‘ratos tomando una muestra estadistica

como se especifica en-el punto 5.5.

Verificacién mediante inspeccién y prueba
de cada producto

Se examinaran los aparatos uno por uno y
se realizardn las pruebas apropiadas defi-
nidas en la o las normas aplicables a que
se refiere el articulo 5, o bien pruebas
equivalentes, para verificar su conformi-
dad con el tipo descrito en el certificado
de examen “CE de tipo” y con los requisi-
tos pertinentes de la presente Directiva.

El organismo notificado colocard o hard
que se coloque su nimero de identifica-
cién en cada aparato aprobado y extende-
rd un certificado escrito de conformidad
referente a las pruebas efectuadas. Dicho
certificado de conformidad podrd cubrir
uno o varios aparatos.

El fabricante o su representante estable-
cido en la Comunidad deberdn poder pre-
sentar, si asi se les solicitara, los certifica-
dos de conformidad del organismo notifi-
cado.

Verificacién estadistica

El fabricante presentard sus aparatos en
lotes homogéneos y tomard todas las
medidas necesarias para que el procedi-
miento de fabricacion garantice la homo-

~geneidad de los lotes producidos.

El procedimiento estadistico utilizard los
elementos siguientes: .

Los aparatos estaran sujetos a control
estadistico por atributos. Estarin agrupa-
dos en lotes identificables que incluirdn
aparatos de un mismo modelo fabricados
en idénticas condiciones. Se procederi al
examen de un lote a intervalos indetermi-
nados. Los aparatos que formen parte de
un lote serdn examinados uno por uno y
se realizardn las pruebas apropiadas defi-
nidas en la o las normas aplicables a que
se refiere el articulo 5, o pruebas equiva-
lentes, para determinar si se acepta o se
rechaza el lote.

Se aplicard un plan-de toma de muestras
con las siguientes caracteristicas:

— un nivel de calidad estindar equiva-
lente a una probabilidad de aceptacién
del 95%, con un porcentaje de no
conformidad entre el 0,5 y el 1,5%
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— una calidad limite equivalente a una La documentacién de disefio a que se
probabilidad de aceptacién del § %, refiere el Anexo IV deberd estar a disposi-
con un porcentaje de no conformidad cién del organismo notificado.
situado entre el 5 y el 10%. 6.4.  Si el organismo notificado lo juzgara nece-
5.5.3. En los lotes aceptados, el organismo noti- sario podrén fffectuarse 193 €xamenes y
ficado colocard o hara que se cologue su pruebas apropiados después de instalado
niimero de identificacién en cada aparato el aparato.
y extenderd un certificado de conformidad 6.5. El fabricante o su representante deberd
referente a las pruebas eféctuadas. Todos estar en condiciones de poder presentar las
los aparatos del lote podrdn ser comercia- declaraciones de conformidad del orga-
lizados, excepto los aparatos de la muestra nismo notificado en caso de que se les
cuya no conformidad se haya compro- soliciten.» ’
bado.
8) Se sustituird el Anexo III por el siguiente texto:
En caso de rechazarse un lote, el orga- '
nismo notificado competente tomard las «ANEXO IIT
medidas apropiadas para impedir la MARCADO “CE” DE CONFORMIDAD E
comercializacién dél mismo. En caso de INSCRIPCIONES
rechazarse lotes frecuentemente, el orga-
nismo notificado podra suspender la verifi- 1. El marcado “CE” de conformidad estard consti-
cacién estadistica. tuido por las iniciales “CE” conforme al logotipo
: : que figura a continuacién:
El fabricante podrd colocar durante el
proceso de fabricacién y bajo la responsa- T
bilidad del organismo autorizado, el i
nimero de identificacién de este dltimo. T
5.5.4. El fabricante o su representante deberan FH
poder presentar, si asi se les solicitara, los T -
certificados de conformidad del organismo ESs e
autorizado.
El marcado “CE” ird seguido del nimero de
6. VERIFICACION CE POR UNIDAD . identificacién del organismo notificado que inter-
61. La verificacion CE por unidad és el proce- venga en la fase de control de la produccién.
dimiento mediante el cual el fabricante o 2. El aparato o placa de caracteristicas debera llevar
su representante establecido en la Comuni- el marcado “CE” junto con las inscripciones
dad aseguran y declaran que el aparato siguientes:
considerado.que ha obtenido el certificado — el nombre o distintivo del fabricante;
a que se refiere el punto 2 cumple los '
requisitos pertinentes de la presente Direc- — la denominaci6én comercial del aparato;
tiva. El fabricante o su representante esta- — en su caso, el tipo de la alimentacién eléctrica
blecido en la Comunidad colocarin el que se deba utilizar; ‘
marcado “CE” en el aparato y extenderdn i
una declaraciéon de conformidad por — la categoria del aparato,
escrito, que deberan conservar. — las dos tltimas cifras del afio de colocacién del
[13 »
6.2, El organismo notificado examinari el apa- marcado “CE”. ,
rato y efectuara las pruebas apropiadas, Segtin las caracteristicas de cada aparato, se afia-
teniendo en cuenta la documentacién de dir4 la informaci6én necesaria para su instalacion.
dl§§n§, con le I fin de_ garantizar .Slll cogfplx' A 3. En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del
mica C(]); 0s requisitos esenclales de la marcado, deberdn conservarse las proporciones de
presente Directiva. este logotipo.
El organismo notificado colocard o hara Los diferentes elementos del marcado “CE” debe-
que se coloque su nimero de 1dent1f1ca: ran tener una dimensidn vertical apreciablemente
cién en el aparato aprobado y extenderd * igual, que no ser4 inferior a 5 mm.».
una declaraciéon escrita de conformidad
relativa a las pruebas efectuadas.
Articulo 11
6.3, La documentacién de disefio a que se

refiere el Anexo IV tiene por objetivo
permitir la evaluacién del cumplimiento de
los requisitos de la presente Directiva, asi
como la comprensién-del disefio, la fabri-
cacién y el funcionamiento del aparato.

Se modificard la Directiva 91/263/CEE de la siguiente

manera:

~1) Se sustituird en todo el texto
«marca CE» por «marcado CE».

la expresién
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2)

5)

Se sustituird del apartado 4 del articulo 11 I3
expresion «la marca CE» por las iniciales «CE» tal y
como se indica en el Anexo VI

Se sustituird el apartado 1 del articulo 3 por el
siguiente texto:

«1. Los Estados miembros adoptarin todas las
medidas necesarias para garantizar que los equipos
terminales slo puedan comercializarse o ponerse en
servicio si, cuando se instalen y mantengan adecua-
damente y se utilicen para los fines previstos, llevan
el marcado “CE” establecido en el articulo 11 que
declara su conformidad con los requisitos de la
presente Directiva y dicha conformidad ha sido
evaluada siguiendo los procedimientos del capitu-
lo IL».

Se afadira al articulo 3 el siguiente apartado:

«4, a) Cuando se trate de equipos terminales
objeto de otras directivas comunitarias refe-
rentes a otros aspectos, en las cuales se
disponga la colocacién del marcado “CE”,
éste indicard que se supone que esos equipos
cumplen también las disposiciones de esas

. otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o mds de

esas directivas autoricen al fabricante a ele-
gir, durante un periodo transitorio, el sis-
tema que aplicard, el marcado “CE” senala-
rd tinicamente la conformidad con las dispo-
‘siciones de las directivas aplicadas por el
fabricante. En tal caso, las referencias de las
directivas aplicadas, tal y como se publica-
ron en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas, deberan incluirse en los documen-
tos, folletos o instrucciones exigidos por
dichas directivas y adjuntos a los equipos
terminales.».

Se sustituird el apartado 1 del articulo 10 por el
siguiente texto:

«1.  Los Estados miembros notificardn a la Comi-
si6n y a los demas Estados miembros los organismos
designados para efectuar la certificacién, los contro-
les de productos y las tareas correspondientes de
vigilancia relacionadas con los procedimientos con-
templados en el articulo 9, asi como los niimeros de
identificacién que la Comisién les haya previamente
asignado.

Los Estados miembros aplicardn los criterios mini-
mos establecidos en el Anexo V para designar a

dichos organismos. Se considerard que los organis-.

mos que satisfagan los criterios establecidos en las
normas armonizadas pertinentes cumplen los crite-
rios que se fijan en el Anexo V.».

Se sustituird el apartado 3 del articulo 10 por el

. siguiente texto:

«3.  La Comisién publicard la lista de los organis-

mos notificados con su nimero de identificacién y la -

lista de los laboratorios de ensayo, asi como las
tareas para las que hayan sido designados, en el

7)

10)

11)-

Diario Oficial de las Comunidades Europeas y se
encargara de la actualizacién de dichas listas.».

Se sustituird el apartado 1 del articulo 11 por el
siguiente texto:

«1.  El marcado “CE” del equipo terminal con-
forme a la presente Directiva estard constituido por -
el marcado “CE”, constituido a su vez por las
iniciales “CE”, seguidas del nimero de identifica-
cién del organismo notificado que interviene en la
fase de control de la produccién y de un simbolo
que indique que el equipo estd destinado a ser
conectado a la red publica de telecomunicaciones y
que se le considera apto para ello. El modelo de
marcado “CE” que habra de utilizarse figura en el
Anexo VI junto con algunas indicaciones comple-
mentarias.».

Se sustituirid el apartado 2 del articulo 11 por el
siguiente texto:

«2.  Queda prohibido colocar marcados que pue-
dan -inducir a error a terceros en relacién con el
significado o el logotipo del marcado “CE” que
figura en el Anexo VI y VIL Podrd colocarse cual-
quier otro marcado en los equipos, a condicién de
que no reduzca la legibilidad ni la visibilidad del
marcado “CE”.».

Se sustituiri el articulo 12 por el siguiente texto:
«Articulo 12

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se
ha colocado indebidamente el marcado “CE”,
recaeri en el fabricante o su representante esta-
blecido en la Comunidad la obligacién de resta-
blecer la conformidad del producto en lo que se
refiere a las disposiciones sobre el mar-
cado “CE”, y de poner fin a tal infraccién en las
condiciones establecidas por dicho Estado miem-
bro; :

b) en caso de que se persistiera en la no conformi-
dad, el Estado miembro deberd tomar todas las
medidas necesarias para, restringir o prohibir la
comercializacién del producto considerado o
retirarlo del mercado, con arreglo a los procedi-
mientos establecidos en el articulo 8.».

Se " sustituird la ultima frase del punto 1 de los
Anexos II y III por el siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocardn los marcados previstos en el
apartado 1 del articulo 11 en cada producto y
extenderdn una declaracién escrita de conformidad
de tipo.». '

Se sustituird la dltima frase del punto 1 del
Anexo VI por el siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocardn los marcados previstos en el
apartado 1 del articulo 11 en cada producto y
extenderdn una declaracion escrita de conformidad
de tipo.».
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‘12) Se sustituira el Anexo VI por el siguiente texto:
«ANEXO VI
MARCADOS QUE DEBEBAN COLOCARSE EN LOS EQUIPOS MENCIONADOS EN EL
APARTADO 1 DEL ARTICULO 11
— El marcado “CE” de conformidad estard compuesto de las iniciales “CE” disefiadas de
la siguiente manera y de acuerdo con las indicaciones complementarias citadas en el
apartado 1 del articulo 11:
T g
r:"...:.. Ease: l "“fF::: H ERagE
Iniciales “CE” Nimero de identificacién del Simbolo de aptitud para la
organismo notificado conexién a la red publica de
telecomunicacién
(Para el tipo de letra de los caracteres, véase el Diario Oficial de las Comunidades Europeas).

— En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del comercializacién y entrada en servicio de los aparatos
marcado “CE”, deberdn conservarse las propor- y calderas que se atengan a lo dispuesto en la
ciones de este logotipo. presente Directiva y vayan provistos del mar-

’ “« ”» : .

— Los diferentes elementos del marcado “CE” cado “CE” establecido en el articulo 7 que ldseclara la
P . . . . conformidad con el conjunto de las disposiciones de

deberin tener una dimensién vertical apreciable- o : N
. PRSP la presente Directiva, siempre que las disposiciones
mente igual, que no serd inferior a 5§ mm.». > o s .
del Tratado u otras directivas o disposiciones comuni-
13. Se sustituird el Anexo VII por el siguiente texto: tarias no dispongan lo contrario. Deberd haberse

«ANEXO VII

MARCADOS QUE DEBERAN COLOCARSE EN LOS
EQUIPOS MENCIONADOS EN EL APARTADO 4 DEL
ARTICULO 11

— En caso de aumentarse o redycirse el tamafio del
marcado “CE”, deberin conservarse las propor-
ciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado “CE”
deberdn tener una dimensidn vertical apreciable-
mente igual, que no sera inferior a 5 mm.»,

Articulo 12

Se modificard la Directiva 92/42/CEE de la siguiente
manera:

1)

2)

Se sustituird en todo el texto la
«marca CE» por «marcado CE».

expresién

Se sustituird el apartado 1 del articulo 4 por el
siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no podrin prohibir,
restringir u obstaculizar dentro de su territorio la

4)

evaluado también la conformidad de las calderas
siguiendo los ‘procedimientos establecidos en ios
articulos 7 y 8.». ‘

Se afiadiri al articulo 4 el siguiente apartado:

«5. a) Cuando se trate de calderas objeto de otras
directivas comunitarias referentes a otros
aspectos, en las cuales se disponga la coloca-
cién del marcado “CE”, éste indicara que se
supone que dichas calderas cumplen también
las disposiciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de
esas directivas autoricen al fabricante a elegir,
durante un periodo transitorio, el sistema que
aplicard, el marcado “CE” sefialard dnica-
mente la conformidad con las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante.
En tal caso, las referencias de esas directivas,
tal y como se publicaron en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas, deberin
incluirse en los documentos, folletos o ins-
trucciones exigidos por esas directivas y
adjuntos a las calderas.». :

Se sustituird el apartado 4 del articulo 7 por el

siguiente texto:

«4.  El marcado “CE” de conformidad con los
requisitos de la presente Directiva y con las demis
disposiciones relativas a la atribucién del mar-
cado “CE”, asi como las inscripciones contempladas
en el Anexo I, se colocardn en las calderas y aparatos
de manera visible, ficilmente legible e indeleble.
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5)

6)

Queda prohibido colocar en dichos productos cual-
quier marcado que pueda inducir a error a terceros
en relacién con el significado o el logotipo del mar-
cado “CE”. Podra colocarse cualquier otro marcado
en las calderas y aparatos, a condicién de que no
reduzca la legibilidad ni la visibilidad del mar-
cado “CE”.».

Se afiadiri al articulo 7 el siguiente apartado:

" «5. a) Cuando un Estado miembro compruebe que

se ha colocado indebidamente el mar-
cado “CE”, recaerd en el fabricante o su
representante establecido en la Comunidad la
. obligacién de restablecer la conformidad del
producto en lo que se refiere a las disposicio-
nes sobre el marcado “CE” y de poner fin a
tal infraccién en las condiciones establecidas
por dicho Estado miembro.

b) En caso de que persistiera la no conformidad,
el Estado miembro deberd tomar todas las
medidas necesarias para restringir o prohibir
la comercializacion del producto considerado
o retirarlo del mercado, e informar de ello a

la Comisién y a los demds Estados miem-
bros.».’

Se sustituird el apartado 1 del articulo 8 por el
siguiente texto: . '

«1.  Los Estados miembros notificardn a la Comi-
sion y a los demds Estados miembros los organismos
designados para efectuar los procedimientos indica-

‘dos en el articulo 7, asi como las tareas especificas

para las que dichos organismos hayan sido designa-
dos y los nimeros de identificacion que la Comision
les haya asignado previamente.

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos

_notificados con sus numeros de identificacién, asi

como las tareas para las cuales hayan sido notifica-
dos, y se encargard de la actualizacién de dicha
lista.».

Se sustituird el Anexo I por el siguiente texto:
«ANEXO I

MARCADO “CE” DE CONFORMIDAD Y MARCADOS
ESPECIFICOS ADICIONALES

1. Marcado “CE” de conformidad

— El marcado “CE” de conformidad estard com-

puesto de las iniciales “CE” disefiadas de la
siguiente manera:
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— En caso de reducirse o aumentarse el tamafio
del marcado “CE”, deberin conservarse las
proporciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado “CE”
deberdn tener una dimension vertical aprecia-
blemente igual, que no serd inferior a 5 mm.

2. Marcados especificos

— Las dos 1ltimas cifras del afio de colocacién
del marcado “CE”.

— La marca-de prestacién energética atribuida en
virtud del articulo 6 de la presente Directiva
corresponde al simbolo que figura a continua-
cién: ’ :

8) Se modificard el Anexo IV de la siguiente manera:

a) Se sustituird la tultima frase del punto 1 del
médulo C por el siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocard el marcado “CE” en cada
aparato y extenderd una declaraciéon escrita de
conformidad.».

b) Se sustituirdn las dos dltimas frases del punto.1
del médulo D por el siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocard el marcado “CE” en cada
aparato y extenderd una declaracién escrita de
conformidad. El marcado deberd ir seguido del
nimero de identificacién del organismo notificado
encargado del control mencionado en el
punto 4.».

"¢) Se sustituird las dos tltimas frases del punto 1 del
médulo E por el siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocard el marcado “CE” en cada
caldera y en cada aparato y extenderd una decla-
racion escrita de conformidad. El marcado deberi
ir seguido del niimero de identificaciéon del orga-
nismo notificado encargado del control mencio-
nado en el punto 4.»,

Articulo '13

Se modificari la Directiva 73/23/CEE de la siguiente
manera:

1) Al final del predimbulo se afiadirdn los dos conside-
randos siguientes:

«Considerando que la Decisién 90/683/CEE (*) deter-
mina los médulos correspondientes a las diversas



30. 8. 93

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

N° L 220/21

2)

4)

fases de los procedimientos de evaluacién de la con-
formidad que van a utilizarse en las directivas de
armonizacion técnica;

Considerando que la eleccién de procedimientos no
debe entrafiar una disminucién de los estindares de
seguridad eléctrica ya establecidos en toda la Comu-
nidad; .

(*) DO n° L 380 de 31. 12. 1990, p. 13.».

Se sustituird el apartado 1 del articulo 8 por el
siguiente texto: )

«1.  Antes de su comercializacién, el material eléc-
trico a que se refiere el articulo 1 deberd estar
provisto del marcado “CE”, tal y como se establece
en el articulo 10, el cual indica la conformidad con
las disposiciones de la presente Directiva, incluido el
procedimiento de evaluacién de la conformidad des-
crito en el Anexo IV.».

Se afiadira al articulo 8 el siguiente apartado:

«3. a) Cuando se trate de material eléctrico objeto
de otras directivas comunitarias referentes a
otros aspectos, en las cuales se disponga la
colocacién del marcado “CE”, éste indicara
que se supone que dicho material cumple
también las disposiciones de esas otras direc-
tivas.

b) No obstante, en caso.de que una o mis de
esas directivas autoricen al fabricante a elegir,
durante un periodo transitorio, el sistema que
aplicard, el marcado “CE” sefialard dnica-
mente la conformidad con las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante.
En tal caso, las referencias de esas directivas
aplicadas, tal y como se publicaron en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas,
deberan incluirse en los documentos, folletos
o instrucciones exigidos por esas directivas y
adjuntos a ese material eléctrico.».

Se modificars el articulo 10 de la siguiente manera:
«Articulo 10

1.  El fabricante o su representante en la Comuni-
dad colocara ‘el marcado “CE” a que se refiere el
Anexo III de forma visible, ficilmente legible e indele-
ble en el material eléctrico o, en su defecto, en el
embalaje, las instrucciones de uso o la garantia.

2, Queda prohibida la colocacidn de cualquier
marcado, signo o indicacién en-los materiales eléctri-
cos que pudieran inducir a error a terceros en rela-
cibn con el significado o el logotipo del mar-
cado “CE”. Podré colocarse cualquier otro marcado
en los materiales eléctricos, su embalaje, las instruc-
ciones de uso o la garantia a condicién de que no
reduzca la visibilidad ni la legibilidad del mar-
cado “CE”.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 9:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha
colocado indebidamente el marcado “CE”, recae-
ra en el fabricante o en su representante estable-
cido en la Comunidad la obligacién de restablecer
la conformidad del producto en lo que se refiere a
las disposiciones sobre el marcado “CE” y de
poner fin a tal infraccién en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformi-
dad, el Estado miembro deberi tomar todas las
medidas necesarias para restringir o prohibir la
comercializacién del producto considerado o ase-
gurarse de su retirada del mercado, con arreglo al
procedimtento establecido en el articulo 9.».

5) Se suprime el segundo guién del articulo 11.

6) Se afiadirdn los siguientes Anexos:

«ANEXO I

MARCADO “CE” DE CONFORMIDAD Y DECLARA-
CION CE DE CONFORMIDAD

A. Marcado “CE” de conformidad

— El marcado “CE” de conformidad estard com-
puesto de las iniciales “CE” disefiadas de la
siguiente manera:
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— En caso de reducirse o aumentarse el tamafio
del marcado “CE”, deberan conservarse las
proporciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado “CE”
deberin tener una dimensién vertical aprecia-
blemente igual, que no serd inferior a 5 mm.

B. Declaracién CE de conformidad

En la declaracién CE de conformidad se incluira
lo siguiente:

— nombre y direccién del fabricante o de su
representante establecido en la Comunidad,

— descripcion del material eléctrico,

— referencia a las normas armonizadas, si pro-
cede,

— si procede, referencia de los requisitos con los
cuales se declara la conformidad,
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— identificacién del apoderado que firme en
nombre del fabricante o de su representante
establecido en la Comunidad,

— las dos ultimas cifras del afo de colocacién
del marcado “CE”. '

ANEXO IV
CONTROL INTERNO DE FABRICACION

1. El control interno de la fabricacién es el procedi-
miento por el cual el fabricante o su representante
establecido en la Comunidad, el cual cumple las
obligaciones fijadas en el apartado 2, asegura y
declara que el material eléctrico cumple los requi-
sitos pertinentes de la presente Directiva. El fabri-
cante o su representante establecido en la Comu-
nidad colocarin el marcado “CE” en los produc-
tos y extenderdn una declaracién ‘de conformi-

dad.

2. El fabricante reunird la documentacién técnica
descrita en el apartado 3; el fabricante o su
representante establecido en la Comunidad ten-
dran dicha documentacién en el territorio de la
Comunidad a disposicién de las autoridades
nacionales para fines de inspecciéon durante un
periodo minimo de diez afios a partir de la tltima
fecha de fabricacién del producto.

Cuando ni el fabricante ni su representante estén
establecidos en la Comunidad, dicha obligacién
recaera sobre la persona encargada de la comer-
‘cializacién del material eléctrico en el mercado
comunitario.

3. La documentacién técnica debera permitir la eva-
luacién de la conformidad del material eléctrico
con los requisitos de la presente Directiva. En la
medida necesaria para esta evaluacién, debera

cubrir el disefio, la fabricacién y el funciona-

miento del material eléctrico e incluira:
— una descripcién general del material eléctrico;

— planos de disefio y de fabricacidn, y esquemas
de los componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.; .

— las explicaciones y descripciones necesarias
para la comprensién de los mencionados pla-
nos y esquemas, y del funcionamiento del
producto; ’

— una lista de las normas aplicadas total o
- parcialmente, y la descripcién de las solucio-
nes adoptadas para cumplir los aspectos de
seguridad de la presente Directiva, en los casos

en que no hayan sido aplicadas las normas;

— los resultados de los calculos efectuados en el
disefio, de los controles realizados, etc.;

— los informes de las pruebas.

4, El fabricante o su representante conservaran,
junto con la documentacién técnica, una copia de
la declaracién de conformidad.

5. El fabricante tomar4 todas las medidas necesarias

- para que el proceso de fabricacién garantice la
conformidad de los productos manufacturados
con la documentacién técnica mencionada en el
apartado 2 y con los requisitos pertinentes de la
presente Directiva.».

Articulo 14 :

1.  Los Estados miembros adoptardn y publicardn antes
del 1 dejulio de 1994 las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento
a lo dispuesto en la presente Directiva. Informarin de ello
inmediatamente a la Comisién.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de enero de
1995.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas haran referencia a la presente Directiva o irdn
acompaiadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros estableceran las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros autorizarin hasta el 1 de
enero de 1997 la comercializacidn y la puesta en servicio
de productos que sean conformes a los sistemas de
marcado vigentes antes del 1 de enero de 1995.

3. Los Estados miembros comunicarin a la Comisién
el texto de las disposiciones bdsicas de Derecho interno
que adopten en el 4dmbito regulado por la presente
Directiva. La Comisién informard de ello a los demais
Estados miembros.

Articulo 15

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de julio de 1993.

Por el Consejo
El Presidente
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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DECISION DEL CONSE]JO
de 22 de julio de 1993

_ relativa a los médulos correspondientes a las diversas fases de los procedimientos de evaluacién
de la conformidad y a las disposiciones referentes al sistema de colocacién y utilizacién del
marcado «CE» de conformidad, que van a utilizarse en las directivas de armonizacién técnica

(93/465/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econé-
mica Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién (%),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (3),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que la Decision 90/683/CEE del Consejo,
de 13 de diciembre de 1990, relativa a los mddulos
correspondientes a las diversas fases de los procedimien-
tos de evaluacién de la conformidad que van a utilizarse
en las directivas de armonizacién técnica (*) debe modifi-
carse sustancialmente en diversos lugares; que conviene,
en aras de la claridad y la racionalidad, proceder a una
codificacién de sus disposiciones mediante la presente
Decision; :

Considerando la Resolucién del Consejo, de 21 de
diciembre de 1989, relativa a un planteamiento global en
materia de evaluacién de la conformidad (°);

Considerando que la armonizacién de los medios de
evaluacién de conformidad y la adopcién de una doctrina
comun para su aplicacién facilitara en el futuro la adop-
¢ién de directivas de armonizacién técnica sobre puesta
en el mercado de productos industriales, facilitando. con
ello la realizacién del mercado interior;

Considerando que dichos métodos deben garantizar la
conformidad de los productos con los requisitos esencia-
les fijados en las directrices de armonizacion técnica, a fin
de reservar en particular la salud de los usuarios y de los
consumidores y garantizar su seguridad;

(') DO n° C 160 de 20. 6. 1991, p. 14; y
DO n° C 28 de 2. 2. 1993, p. 16.
(3) DO n° C 125 de 18. 5. 1992, p. 178;
DO n° C 115 de 26. 4. 1993, p. 117, y
Decisién de 14 de julio de 1993 (no publicada aiin en el
Diario Oficial).
(3 DO n° C 14 de 20. 1. 1992, p. 15; y
DO n° C 129 de 10. 5. 1993, p. 3.
() DO n° L 380 de 31. 12. 1990, p. 13.
(*) DO n° C 10 de 16. 1. 1990, p. 1.

Considerando que dicha conformidad debe ser garanti-
zada sin imponer cargas indtiles a los fabricantes, a través
de procedimientos claros y comprensibles;

Considerando que debe introducirse cierta flexibilidad en
lo que respecta a la utilizacién de médulos suplementa-
rios o las variaciones de dichos moédulos, cuando las
circunstancias especificas de un sector particular o una
directiva lo justifiquen, sin llegar, no obstante, a poner en
peligro el objetivo de la presente Decision, y unicamente
con una ]ustlfxcacmn explicita;

N

Considerando que el Consejo, en su Resolucién de 21 de
diciembre de 1989, aprobé como principio rector la
adopcién de una normativa comun en lo que a la
utilizacién del marcado «CE» se refiere;

Considerando que, en su Decisién 90/683/CEE, el Con-
sejo establecié que la comercializacién de los productos
industriales a que se refieren las directivas de armoniza-
cidén técnica no podrd realizarse hasta que el fabricante
no les haya colocado el marcado «CE»;

Considerando que, para facilitar los controles del mer-
cado comunitario a cargo de inspectores y para aclarar
las obligaciones de los agentes econdmicos referentes al
marcado segiin las diferentes normas comunitarias, es
conveniente utilizar un Gnico marcado «CE»;

Considerando que el objetivo del marcado «CE» es
determinar la conformidad de un producto con los nive-
les de proteccidén de los intereses colectivos fijados en las
directivas de armonizacién total e indicar que el agente
econdmico se ha sometido a todos los procedimientos de
evaluacién establecidos para su producto en el Derecho
comunitario. ‘

DECIDE:

Articulo 1

" 1. Los procedimientos de evaluaciéon de la conformi-

dad que deberdn utilizarse en las directivas de armoniza-
cién técnicas sobre puesta en el mercado de productos
industriales se elegirdn de entre los médulos que figuran
en el Anexo y segiin los criterios definidos por la presente
Decisién asi como en las orientaciones generales que
figuran en el Anexo.
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Dichos procedimientos sélo podran diferir de los médu-
los cuando las circunstancias especificas de un sector
particular o una directiva lo justifiquen. Dichas diferen-
cias respecto del médulo sélo podrin ser de alcance
limitado y deberdn ser justificadas explicitamente en la
Directiva en cuestion. ‘

* 2. La presente Decision establece el régimen de coloca-
ci6n del marcado «CE» de conformidad con la normativa
comunitaria referente al disefio, fabricacién, comercializa-
cién, puesta en servicio y utilizacién de los productos
. industriales. ‘

3. La Comisién hara periédicamente un informe sobre
la aplicacién de la presente Decisién e indicari si los
procedimientos de evaluacién de la conformidad y del
marcado «CE» funcionan de forma satisfactoria o deben
ser modificados.

Antes de la expiracién del periodo transitorio en 1997, o

en fecha anterior en caso de urgencia manifiesta, la
Comisién elaborard, asimismo, un informe sobre los
problemas especificos que pudiera plantear la inclusién
de la Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de febrero

de 1973, sobre el material eléctrico destinado a utilizarse -

con determinados limites de tensién (!) en el dmbito de
los procedimientos de utilizacion del marcado «CE» y, en
particular, si afecta a la seguridad. La Comisién volvera a
examinar los problemas que pudiera plantear el hecho de

‘que varias Directivas del Consejo se refieran al mismo

tema y si son necesarias medidas comunitarias adiciona-
les. ‘

Articulo 2
1. Queda derogada la Decisiéon 90/683/CEE.

2. Las referencias efectuadas a la Decisién derogada se
consideraran hechas a la presente Decisién. :

Hecho en Bruselas, el 22 de julio de 1993.

Por el Consejo
El Presidgnte
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

(1) DO n° L 77 de 26. 3. 1973, p. 29.
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ANEXO

PROCEDLMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD Y DE MARCADO «CE» EN LAS

DIRECTIVAS DE ARMONIZACION TECNICA

I. ORIENTACIONES GENERALES

A. Las principales directrices de utilizacion de los métodos de evaluacién de la conformidad en las
directivas de armonizacién técnica son las siguientes:

a)

b)

<)

f)

h)

i)

El objetivo esencial de un método de evaluacién de conformidad consiste en permitir que los
poderes publicos se cercioren de que los productos puestos en el mercado cumplen las exigencias
tal y como se expresan en las disposiciones de las directivas, particularmente en lo que se refiere
a sanidad y seguridad de los usuarios y consumidores. ‘

La evaluacion de conformidad puede subdividirse en médulos que se refieren a la fase de disefio
o a la fase de produccién del producto.

Por lo general, un producto deberia someterse a las dos fases antes de poder ser puesto en el
mercado en caso de que los resultados sean positivos (*).

Hay distintos médulos que se aplican a las dos fases de distintas maneras. Las directivas deberan
establecer la gama de posibilidades de eleccion que podran ser examinadas por el Consejo para
garantizar a los poderes publicos el alto nivel de seguridad que persiguen para un determinado
producto o un sector de productos. '

Al establecer la gama de posibilidades de eleccion de que dispone el fabricante, deberi tenerse en
cuenta de manera especial cuestiones como la adecuacién de los médulos al tipo de producto, la
naturaleza de los riesgos existentes, la infraestructura econémica del sector en cuestién (por
ejemplo, la existencia o inexistencia de terceros), los tipos de produccién y su importancia,
etc.

Al establecer la gama de los médulos que puedan utilizarse para determinado producto o sector
de productos, las directivas deberdn dejar al fabricante la mayor libertad de eleccién compatible
con la nece51dad de garantlzar el respeto de las exigencias.

Las directivas deberdn fijar los criterios que regulardn las condiciones en las cuales el fabricante
elija, de entre los médulos que establecen las directivas, los que sean mas adecuados a su
produccién.

Las directivas evitardn imponer innecesariamente aquellos médulos que representen una carga
excesiva en relacion con los objetivos de la Directiva en cuestion. R

Debe animarse a los organismos notificados a que, siempre que sea posible, apliquen los
médulos evitando toda carga excesiva para los operadores econoémicos. Con objeto de garantizar
una aplicacién técnica coherente de los médulos, la Comisién, en colaboracién con los Estados
miembros, organizard una estrecha cooperacién entre los organismos notificados.

Con objeto de proteger a los fabricantes, la documentacién técnica proporcionada a los
organismos notificados deberd limitarse a la que se requiera tdnicamente con el fin de la
evaluacion de conformidad. Se garantizara la proteccion juridica de la informacién de cardcter
confidencial.

En todos los casos en que las directivas concedan al fabricante la posibilidad de utilizar médulos
basados en técnicas de garantia de calidad, éste también tendrd la posibilidad de recurrir a una
combinacién de médulos que no utilicen la garantia de calidad, y viceversa, salvo cuando el
cumphmlento de los requisitos establecidos en las directivas requiera la aplicacién excluswa de
una u otra via.

Con el fin de aplicar los médulos, los Estados miembros notificardn bajo su responsabilidad
aquellos organismos sometidos a su jurisdiccion que hayan elegido entre los que sean técnica-
mente competentes y que cumplan los requisitos de las directivas. Dicha responsabilidad implica,
para los Estados miembros, la obligacion ‘de asegurarse de que los organismos notificados
mantienen permanentemente la competencia técnica que requieren las directivas y de que dichos
organismos mantienen a sus autoridades nacionales competentes informadas de la ejecucion de
sus tareas. Cuando un Estado miembro retire su notificacién a un organismo, adoptari las
medidas adecuadas para que otro organismo notificado gestione los expedientes, a fin de
asegurar la continuidad.

(*) Este pasaje podria ser objeto, en particular, de disposiciones diferentes en las directivas especificas. N
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Ademis de ello, por lo que respecta a la evaluacién de la conformidad, la subcontratacién de
trabajos quedara subordinada a determinadas condiciones que deberan garantizar:

— la competencia del establecimiento que interviene en calidad de subcontratista, sobre la base
del respeto de las normas de la serie EN 45000, y la capacidad del Estado miembro que haya
notificado el organismo que subcontrata de garantizar un control eficaz del respeto de dichas
normas;

— la capacidad del organismos notificado para ejercer una responsabilidad efectiva en los
trabajos realizados en el marco del contrato de subcontratacién.

Los organismos notificados; que puedan demostrar su conformidad con las normas armonizadas

_(serie EN 45000), mediante certificado acreditativo o mediante otros tipos de pruebas documen-

tales, serdn considerados conformes con lo establecido en las directivas. Podra requerirse de los
Estados miembros que notifiquen a organismos que no puedan demostrar su conformidad con
las normas. armonizadas europeas (serie EN 45000) a que presenten a la Comisién las
justificaciones pertinentes en virtud de las cuales se haya efectuado la notificacién. =

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas y actualizard
continuamente las listas de organismos notificados.

Las principales directrices de colocacién y utilizacion del marcado «CE» son las siguientes: -

a)

b)

<)

d)

El marcado «CE» indica la conformidad con el conjunto de obligaciones referentes a los
productos que incumben al fabricante, de conformidad con las directivas comunitarias que
establecen su colocacién.

No se trata, por lo tanto, de limitar dnicamente esta conformidad a los requisitos esenciales de
seguridad, salud publica, proteccion de los consumidores, etc . . ., ya que es posible que algunas
directivas incluyan obligaciones particulares no necesariamente recogidas en los requisitos
esenciales.

El marcado «CE» colocado en los productos industriales indica que la persona fisica o juridica
que ha efectuado o ha hecho que se efectiie la colocacién se ha asegurado de que el producto
cumple todas las disposiciones comunitarias de armonizacién total pertinentes y de que ha sido
sometido a los procedimientos apropiados de evaluacién de la conformidad.

Cuando los productos industriales sean objeto de otras directivas referentes a otros aspectos, las
cuales estableceran la colocacién del mercado «CE», éste indicard que se supone -que los
productos cumplen también las disposiciones de esas otras directivas.

No obstante, en caso de que una o varias de esas directivas autoricen al fabricante a elegir,
durante un periodo transitorio, el sistema que aplicara, el marcado CE sefialard unicamente la
conformidad con las directivas aplicadas por el fabricante. En tal caso, las referencias de las

"directivas aplicadas, tal y como se publicaron en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas,

deberan incluirse en los documentos, folletos o instrucciones adjuntos a esos productos o, en su
defecto, en la placa descriptiva. .

1. El marcado «CE» de conformidad estard compuesto de las iniciales «CE» disefiadas de la
siguiente manera:

T

TR

En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del marcado «CE», deberidn conservarse las
proporciones de este logotipo.

2. En caso de no exigirse una dimensién especifica en las directivas, el marcado «CE» tendra
como minimo § mm.
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3. El mercado «CE» se colocard en el producto o en su placa descriptiva. No obstante, cuando
la naturaleza del producto no lo permita o no lo justifique, el marcado «CE» se colocari en
el embalaje, cuando lo haya, y en los documentos que lo acompafian, cuando las directivas
los exijan.

4. El marcado «CE» se colocard de forma visible, legible e indeleble.

Todo producto industrial afectado por las directivas de armonizacién técnica basadas en los
principios del enfoque global debers llevar el marcado «CE», salvo en el caso de las excepciones
previstas en las directivas especificas; no se trata de establecer excepciones el marcado, sino a los
procedimientos administrativos de evaluacién de la conformidad, considerados, en algunos casos,
demasiado complicados. Por tanto, toda excepcién al marcado deberd estar debidamente
justificada.

El marcado «CE» seré el tinico que certifique la conformidad de los productos industriales con
las Directivas basadas en los principios del enfoque global.

A tal efecto, los Estados miembros se abstendran de introducir en su normativa nacional toda

refiere a la conformidad con la totalidad de las disposiciones contempladas por las Directivas que
establecen el marcado «CE». '

El marcado «CE» se efectuard durante la fase de control de la produccién.

El marcado «CE» de conformidad ird seguido del numero de identificacién del organismo
notificado en virtud del punto I de la parte A en caso de que este organismo intervenga en la fase
de control de la produccién, de conformidad con la presente Decisién.

La Comisién asignara a cada organismo un nimero de identificacién durante el procedimiento
de notificacién. La Comisién publicard la lista de los organismos notificados en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas y se encargara de su actualizacién.

Se asignard a un organismo notificado un tnico niimero cuando sea notificado en virtud de
varias directivas. La Comision se asegurard de que cada organismo notificado reciba un solo

" nimero de identificacién, sea cual fuere el nimero de directivas por las que se le ha

notificado.

Para algunos productos deberdn establecerse disposiciones sobre su utilizacién. En tal caso, el

marcado «CE» y el niimero de identificacién del organismo notificado podran ir seguidos de un

pictograma o de una indicacién que sefiale, por ejemplo, la categoria de utilizaci6n.

Queda prohibida la colocacién de cualquier otro marcado que pudiera inducir a error a terceros
en relacion con el significado y el logotipo del marcado «CEn».

Un producto podrd llevar diferentes marcas, por ejemplo, las de conformidad con las normas

nacionales o europeas o con las directivas cldsicas de tipo optativo, siempre que tales
indicaciones no puedan confundirse con el marcado «CE».

Por .lo tanto, esas indicaciones sélo podrén colocarse en el producto, el embalaje o la
documentacién que acompafia al producto si no restan legibilidad ni visibilidad al marcado

-«CE».

Serd el fabricante o su representante establecido en la Comunidad quien coloque el marcado
«CE». En casos excepcionales, debidamente justificados, las directivas especificas podran
autorizar al responsable de la comercializacién del producto en el mercado comunitario a colocar
el marcado «CE».

El nimero de identificacién del organismo notificado lo colocari, bajo su responsabilidad, bien
el propio organismo o bien el fabricante o su representante establecido en la Comunidad.

Los Estados miembros adoptardn todas las disposiciones de Derecho interno necesarias para
evitar toda posible confusién y todo abuso en la utilizacién del marcado «CE».

Sin perjuicio de las disposiciones en la correspondiente directiva, relativas a la aplicacion de la
cldusula de salvaguardia, cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado indebida-

" mencién a otro marcado reglamentario de conformidad distinto del marcado «CE» en lo que se_
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mente el marcado «CE», recaerd en el fabricante, en su representante establecido en la
Comunidad o excepcionalmente, cuando asi lo establezcan las directivas especificas, en el
responsable de la comercializacién del producto en el mercado comunitario la obligaciéon de
restablecer la conformidad del producto y de poner fin a tal infraccién en las condiciones
establecidas por dicho Estado -miembro. En caso de que se persistiera en la no conformidad, el
Estado miembro deberd tomar todas las medidas necesarias para restringir o prohibir la
comercializacién del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los procedi-
miéntos establecidos en las cldusulas de salvaguardia.

II. MODULOS PARA LA EVALUACION DE CONFORMIDAD

(‘tt

)

Notas explicativas

En las directivas especificas podra establecerse que la colocacion del marcado «CE» se efectie en el
embalaje o la documentaciéon que acompaiia al producto, en lugar de en el propio producto.

La declaracion de conformidad o el certificado de conformidad (segin cudl de los dos medios se
contempla en la directiva en cuestién) abarcard uno o varios productos, y podrd acompafiar a dicho
producto o productos o quedar en poder del fabricante. Se precisard la solucién adecuada segin la
directiva de que se trate.

Las referencias a los articulos remiten a los apartados normalizados del Anexo II B de la Resolucion del
Consejo de 7 de mayo de 1985 (DO n° C 136 de 4. 6. 1985, p. 1.), que han pasado a constituir articulos
normalizados de las directivas «nuevo enfoque».

En el marco del INSIS, se contempla el desarrollo de la comunicacién informatizada de los certificados y
otros documentos expedidos por los organismos acreditados.

Las directivas especificas pueden recurrir a los médulos A, C y H, contemplados por secciones que
contengan disposiciones suplementarias, que figuren en los casilleros de los modulos.

El médulo C estd previsto para ser empleado conjuntamente con el médulo B (examen CE de tipo). Los
médulos D, E y F también se empleardn normalmente junto con el médulo B. No obstante, en
determinados casos (por ejemplo, cuando se trate de ciertos productos de disefio y construccién muy
simples) podrdn emplearse separadamente.

Mobdulo A (control interno de la fabricacién)

1. Este médulo describe el procedimiento por el cual el fabricante, o su mandatario establecido en la
Comunidad que cumpla las obligaciones fijadas en el apartado 2, garantiza y declara que los
productos en cuestion cumplen los requisitos de la Directiva que le son aplicables. El fabricante o su
mandatario establecido en la Comunidad, estamparé el marcado «CE» en cada producto y extenderd
una declaracién escrita de conformidad.

2. El fabricante elaborara la documentacién técnica que se describe en el apartado 3; el fabricante, o su
mandatario establecido en la Comunidad, deberi conservarla a disposicién de las autoridades
nacionales, para fines de inspeccion, durante un plazo de por lo menos diez afios (*) a partir de la
dltima fecha de fabricacion del producto.

Cuando ni el fabricante ni su mandatario estén establecidos en la Comunidad, la obligacién de
conservar disponible la documentacién técnica correspondera a la persona responsable de la puesta
en el mercado comunitario del producto.

3. La documentacién técnica deberd permitir la evaluacién de la conformidad del producto con las
exigencias de la Directiva. En la medida necesaria para esta evaluacién, debera cubrir el disefio, la
fabricacion y el funcionamiento del producto (**).

(*) Las directivas especificas podrdn modificar este periodo.
El contenido de la documentacién técnica debers fijarse, Directiva por Directiva, en funcién de los productos de que-

se trate. A modo de ejemplo, la documentacién incluird, en la medida necesaria para la evaluacién:

— una descripcién general del producto;

— planos de disefio y de fabricacién, y esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc;

— las explicaciones y descripciones necesarias para la comprensiéon de los citados planos y esquemas, y del
funcionamiento del producto;

— una lista de las normas citadas en el articulo 5, aplicadas total o parcialmente, y la descripcién de las soluciones
adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de la Directiva, en los casos en que las normas c1tadas en el
articulo 5 no hayan sido aplicadas;

— los resultados de los cilculos efectuados en el disefio, de los controles realizados, etc;

— los informes de los ensayos.
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4. El fabricante o su mandatario conservardn, junto con la documentacién técnica, una copia de la
declaracién de conformidad.

5. El fabricante adoptard todas las- medidas necesarias para que el proceso de fabricacién garantice la
conformidad de los productos manufacturados con la documentacién técnica mencionada en el
apartado 2, y con las exigencias de la Directiva que les sean aplicables.

Médulo A bis

Este m6dulo corresponde al médulo A completado por las siguientes disposiciones adicionales:

Para cada producto fabricado, se realizardn, por parte del fabricante o por cuenta de éste, uno o
mds ensayos relativos a uno o mdas aspectos especificos del producto (*). Los ensayos se realizardn
bajo la responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

El fabricante estampard, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el niimero de identifica-
cién de este dltimo, durante el proceso de fabricacidn.

(*) De recurrirse a esta opcién en una directiva especifica, deberdn especificarse los productos de que se trate, asi
como los ensayos que deban realizarse.

N

El organismo notificado elegido por el fabricante realizard o hara realizar controles del producto a
intervalos aleatorios. Este organismo notificado tomard in situ una muestra apropiada de los
productos acabados y la examinard y realizard los ensayos oportunos, segin la norma o normas
citadas en el articulo 5, u otros ensayos equivalentes, con objeto de comprobar la conformidad de
los productos con las exigencias de la directiva correspondiente. En aquellos casos en que uno o
varios ejemplares de los productos sometidos a control no sean conformes, el organismo notificado
tomars las medidas pertinentes. ‘

La comprobacién del producto constara de los elementos siguientes:

(En este apartado se precisardn los elementos que hayan de considerarse, como por ejemplo, el
método estadistico que deba aplicarse, el plan de muestreo con indicacién de sus caracteristicas
operativas, etc.)

El fabricante estampara, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el niimero de identifica-
cién de este ultimo durante el proceso de fabricacion.

Médulo B (Examen «CE de tipo»)

1. Este médulo describe la parte del procedimiento mediante la cual un organismo notificado
comprueba y certifica que un ejemplar representativo de la produccién considerada, cumple los
requerirhientos de la Directiva que le son aplicables.

2. El fabricante, o su mandatario establecido en la Comunidad, presentari la solicitud del examen del
tipo ante el organismo notificado que él mismo elija.

La solicitud incluira:

— el nombre y direciéon del fabricante, y si la solicitud la presenta un mandatario autorizado,
también el nombre y direccién de este ltimo;

— una declaracién escrita en la que se especifique que la misma solicitud no se ha presentado a
ningiin otro organismo notificado;

— la documentacién técnica descrita en el apartado 3.

El solicitante pondra a disposicién del organismo notificado un ejemplar del producto representativo
de la produccién considerada, en lo sucesivo denominado «tipo» (*). El organismo notificado podrd
pedir otros ejemplares si asi lo exige el programa de ensayos. :

(*) Un tipo podrd abarcar varias variantes del producto en la medida en que las diferencias entre las variantes no afecten al

nivel de seguridad y a las demds exigencias referentes a las prestaciones del producto.



N° L 220/30

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

30. 8. 93

*

*

(**)
(i-x-ss)

(»*a(-&)

La documentacion técnica deberd permitir la evaluacion de la conformidad del producto con. los
requisitos de la Directiva. Siempre que sea necesario para dicha evaluacién, deberd cubrir el disefio,
la fabricacién y el funcionamiento del producto (*).

El organismo notificado:

4.1. examinard la documentacién técnica, comprobaré que el tipo ha sido fabricado de acuerdo con
la documentacién técnica y establecerd los elementos que han sido disefiados de acuerdo con
las disposiciones aplicables de las normas a las que se refiere el articulo 5 y los elementos cuyo
disefio no se apoya en las disposiciones apropiadas de dichas normas;

4.2. realizara o hara realizar los controles apropiados y los ensayos necesarios para comprobar si
las soluciones adoptadas por el fabricante cumplen las exigencias esenciales de la Directiva
cuando las normas a las que se refiere el articulo 5 no se hayan aplicado;

4.3. realizard o hard realizar los controles apropiados y los ensayos necesarios para comprobar si
las normas correspondientes se han aplicado eficazmente cuando el fabricante haya elegido
utilizar éstas;

4.4, se pondrd de acuerdo con el solicitante sobre el lugar donde se efectuardn los controles y
ensayos.

Si el tipo cumple las disposiciones de la Directiva, el organismo notificado expedird al solicitante un
certificado de examen «CE de tipo». El certificado incluird el nombre y la direccién del fabricante,
las conclusiones del control, las condiciones de validez del certificado y los datos necesarios para
identificar el tipo aprobado (**). ‘

Se adjuntard al certificado una lista de las partes significativas de la documentacién técnica y el
organismo notificado conservard una copia.

Si el organismo notificado se niega a expedir el certificado de tipo al fabricante deber4 motivar su
decisién de forma detallada.

Se debera establecer un procedimiento de recurso.

El solicitante informard al organismo notificado que tenga en su poder la documentacién técnica
relativa al certificado «CE de tipo» de cualquier modificacién del producto aprobado que deba
recibir una nueva aprobacién si dichas modificaciones afectan a la conformidad con las exigencias
esenciales o las condiciones previstas de utilizacién del producto. Esta nueva aprobacién se expedird
en forma de complemento al certificado original de examen «CE de tipo».

Cada organismo notificado comunicar a los otros organismos notificados la informacién pertinente

sobre los certificados de examen «CE de tipo» y sus complementos, expedidos o retirados (***).

Los demds organismos notificados pueden recibir copias de los certificados de examen «CE de tipo»
ylo de sus complementos. Los Anexos de los certificados quedardn a disposicion de los demds
organismos notificados.

El fabricante o su mandatario deberd conservar una copia de los certificados de examen «CE de

tipo» y de sus complementos junto con la documentacién técnica durante un plazo de por lo menos

diez afios a partir de la dltima fecha de fabricacién del producto (****).

Si ni el fabricante ni su mandatario estdn establecidos en la Comunidad, la obligacién de conservar
disponible la documentacién técnica correspondera a la persona responsable de la puesta en el
mercado comunitario del producto.

El contenido de la documentacién técnica deber fijarse directiva por directiva en funcién de los productos de que

se trate. A modo de ejemplo, la documentacién incluira, siempre que sea necesario para la evaluacién:

— una descripcién general del tipo;

— planos de disefio y de fabricacién y esquemas de los componentes, subcon]untos Cl[‘Cul[OS, etc;

— las descripciones y explicaciones necesarias para la compresién de éstos'y del funcionamiento del producto;

— una lista de las normas a que se refiere el articulo 5, tanto si se han aplicado total como parcialmente, y una
descripcion de las soluciones adoptadas para cumpllr las exigencias esenciales, cuando no se hayan aplicado las
normas a las que se refiere el articulo 5;

— los resultados de los célculos de disefio realizados y de los exdmenes efectuados, etc;

— los informes sobre los ensayos.

Las directivas especificas podran fijar una duracién para la validez del certificado.

Pasaje que en las directivas especificas podré ser objeto de disposiciones distintas.

Las ‘directivas especificas podrdn modificar este periodo.
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Mbédulo C (Conformidad con el fipo)

1.

Este médulo describe la parte del procedimiento mediante el cual el fabricante o su mandatario
establecido en la Comunidad asegura y declara que los productos en cuestién son conformes con el
tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipo» y cumplen las exigencias de la Directiva que
les es aplicable. El fabricante o su mandatario establecido en la Comunidad estampara el marcado
«CE» en cada producto y hard una declaracién escrita de conformidad.

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién asegure la

conformidad de los productos fabricados con el tipo descrito en el certificado de examen «CE de
tipo», asi como con los requisitos de la Directiva que les sea aplicable.

El fabricante o su mandatario deberd conservar una copia de la declaracién de conformidad durante
un plazo, de por lo menos diez afios a partir de la Gltima fecha de fabricacién del producto (*).

Cuando ni el fabricante ni su mandatario estén establecidos en la Comunidad, esta obligacién de
conservar dlspomble la documentacién técnica correponderd a la persona responsable de la puesta en
el mercado comunitario del producto.

Posibles disposiciones suplementarias

Para cada producto fabricado se realizaran, por parte del fabricante o por cuenta de éste, uno o
més ensayos relativos a uno o mds aspectos especificos del producto (*). Los ensayos se realizaran
bajo la responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

El fabricante estampari, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el nimero de identifica-
cién de este tiltimo, durante el proceso de fabricacion.

(*) De recurrirse a esta opinién en una directiva especifica, deberédn especificarse los productos de que se trate, asi
como los ensayos que deban realizarse.

El organismo notificado elegido por el fabricante debe realizar o hacer realizar controles del -
producto a intervalos ‘aleatorios. Este organismo notificado tomard in situ una muestra apropiada
de los productos finales y la controlara y réalizara los ensayos oportunos segin la norma o normas
aplicables citadas en el articulo 5, u otros ensayos equivalentes, con objeto de comprobar la
conformidad de la produccién con las exigencias de la directiva correspondiente. En aquellos casos
en que uno o més de los productos comprobados no sean conformes, el organismo notificado
tomaré las medidas pertinentes.

El control del producto constara:

{Aqui se enumerarin los elementos que deberdn tenerse en cuenta, como por ejemplo, el método
estadistico que deba utilizarse, el plan de muestreo con indicacién de sus caracteristicas
operativas, etc.)

El fabricante estampard, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el nimero de identifica-
ci6én de este Gltimo, durante el proceso de fabricacion.

Moédulo D (**) (Aseguramiento de calidad de la produccién)

1.

Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumpla las obligaciones del
apartado 2 asegura y declara que los productos en cuestién [son conformes con el tipo descrito en el
certificado de examen «CE de tipo» y] cumplen las exigencias de la directiva que les son aplicables.
El fabricante o su mandatario establecido en la Comunidad estampari el marcado «CE» en cada
producto y hard una declaracion escrita de conformidad. El marcado «CE» ird acompaiiado del
simbolo de identificacion del organismo notificado responsable de la vigilancia a que se refiere el
apartado 4.

El fabricante deberi aplicar un sistema aprobado de calidad de la produccién, efectuar una
inspeccién y ensayos de los productos acabados contemplados en el apartado 3 y estara sujeto a la
vigilancia contemplada en el apartado 4.

(*) Las directivas especificas podran modificar este periodo.
(**) Cuando se emplee este mddulo sin el médulo B:

— deberd completarse (entre los apartados 1 y 2) con los apartados2 y 3 del médulo A, a fin de introducir la

necesidad de una documentacién técnica;

— deberd suprimirse el texto entre corchetes.
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3. Sistema de calidad

3.1.

3.2

3.3.

34.

El fabricante presentara, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de su
sistema de calidad ante un organismo notificado, que él mismo elegira.

Esta solicitud incluira:
— toda la informacién pertinente segin la categoria de producto contemplada;
— la documentacién relativa al sistema de calidad;

— en su caso, la documentacién técnica del tipo aprobado y una copia del cemﬁcado de
examen «CE de tipo».

El sistema de calidad debera asegurar la conformidad de los productos (con el tipo descrito en
el certificado de examen «CE de tipo» y) con las exigencias de la directiva que les sean
aplicables.

Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el fabricante deberan figurar en
una documentacién llevada de manera sistemitica y ordenada en forma de medidas, procedi-
mientos e instrucciones escritas. La documentacién relativa al sistema de calidad deber4
permitir una interpretacién uniforme de los programas, planos, manuales y expedientes de
calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del personal de
gestién en lo que se refiere a la calidad de los productos;

— los procesos de fabricacidn, control de calidad y técnicas de aseguramiento de calidad y las
actividades sistematicas que se llevardn a cabo;

— los exdmenes y ensayos que se realizardn antes, durante y después de la fabricaci6n, y la
frecuencia con que se llevaran a cabo;

— los expedientes de calidad tales como los informes de inspeccién y los datos de ensayos y de
calibracién, los informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc;

— los medios para vigilar la obtencién de la calidad requerida de los productos y el
funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple las exigencias
a que se refiere el apartado 3.2. Cuando éste se ajuste a la norma armonizada correspondiente
daré por supuesta la conformidad con dichas exigencias (*).

El equipo de auditores tendra por lo menos un miembro que posea experiencia en la evaluacién
de la tecnologia del producto en cuestién. El procedimiento de evaluacién incluird una visita de
inspeccién a las instalaciones del fabricante.

A continuacién, notificard su decision al fabricante. La notificacién incluira las conclusiones del
control y la decisién de evaluacién motivada.

El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad
tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

El fabricante, o su mandatario, mantendrd informado al organismo notificado que ha
aprobado el sistema de calidad de cualquier adaptacién que se prevea en el mismo.-

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y decidird si el sistema de
calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos contenidos en el apartado 3.2 o si es precisa
una nueva evaluacién.

El organismo notificado notificard su decisién al fabricante. Esta notificacién incluird las
conclusiones del control y la decisién de evaluacién motivada.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1.

- 4.2,

El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

El fabricante permitird el acceso del organismo notificado a los lugares de fabricacién,
inspeccién, ensayo y almacenamiento para que ésta pueda hacer las inspecciones necesarias, y le
proporcionara toda la informacién necesaria, en especial:

— la documentacién sobre el sistema de calidad;

— los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de inspeccién y los ‘datos sobre
ensayos y sobre calibracién, los informes sobre la cualificacién del personal, etc.

(*) Dicha norma armonizada serd la EN 29002, completada, si hace falta, con objeto de tener en cuenta la especificidad de
los productos a los cuales se aplica.
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4.3. El organismo notificado efectuard periédicamente (*) auditorias a fin de asegurarse que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitard un informe de la auditoria al
fabricante.

4.4. Ademis, el organismo notificado podrd efectuar visitas de inspeccion de improviso al
fabricante. En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra realizar o hacer
realizar ensayos con objeto de comprobar, si se considera necesario, el buen funcionamiento del
sistema de calidad. Presentard al fabricante un informe de la inspeccién vy, si se hubiese
realizado un ensayo, un informe del ensayo.

5. Durante al menos 10 afios (**) a partir de la dltima fecha de fabricacién del producto, el fabricante
tendra a disposicién de las autoridades nacionales:

— la documentacién a que se refiere el segundo guién del segundo parrafo del apartado 3.1; -
— las adaptaciones a que se refiere el parrafo segundo del apartado 3.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el dltimo pérrafo del
apartado 3.4 y los apartados 4.3 y 4.4.

6. Cada organismo notificado deberd comunicar a los demds organismos notificados las informaciones
pertinentes relativas a los sistemas de calidad aprobados y denegados (***).

N

Médulo E (****) (Aseguramiento de calidad del producto)

1. Este médulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones del
apartado 2 asegura y declara que los productos [son conformes con el tipo descrito en el certificado
de examen «CE de tipo» y] cumplen las exigencias de la Directiva que les son aplicables. El
fabricante o su mandatario establecido en la Comunidad estampari el marcado «CE» en cada
producto y hard una declaracién escrita de conformidad. El marcado «CE» ir4 acompafiado del
simbolo de identificacién del organismo notificado responsable de la vigilancia mencionada en el
apartado 4.

2. El fabricante empleard un sistema aprobado de calidad para la inspeccién del producto final y los
ensayos, segiin lo especificado en el apartado 3, y estard sujeto a la v:gnlancna mencionada en el
apartado 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de su
sistema de calidad ante un organismo notificado, que él mismo elegira.

Esta solicitud incluira:
— toda la informacién pertinente segiin la categoria de los productos contemplados;
— la documentacién relativa al sistéma de calidad;

— en su caso, la documentacién técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de
examen «CE de tipo». .

3.2. De acuerdo con el sistema de calidad, se examinard cada producto y se realizarin los ensayos
adecuados segin la norma o normas pertinentes citadas en el articulo 5, o bien ensayos
equivalentes, con el fin de garantizar su conformidad con las correspondientes exigencias de la
Directiva. Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el fabricante deberin
figurar en una documentacién llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones escritas. Dicha documentacion del sistema de calidad permitird

una interpretacion uniforme de los programas de calidad, planos, manuales y expedientes de
calidad.

En especial, incluird una descripciéon adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del personal de gestién y sus
poderes en lo que respecta a la calidad de los productos;

— los controles y ensayos que se realizardn después de la fabricacion;
— los medios para verificar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de ensayos, los
datos de calibracién, los informes sobre la cualificacidén del personal afectado, etc.

(*) En las directivas especificas, podra precisarse la periodicidad.

(**) Las directivas especificas podrin modificar este periodo.
{***) Pasaje que podri, en particular, ser objeto de disposiciones diferentes en las directivas espec1f1cas
(****) Cuando se emplee este médulo sin el médulo B:
— deberd completarse (entre los apartados 1 y 2) con los apartados?. y 3 del médulo A, a fin de introducir la
necesidad de una documentacién técnica;
— deberd suprimirse el texto entre corchetes.
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3.3.

3.4.

El organismo notificado evaluari el sistema de calidad para determinar si cumple las exigencias
especificadas en el punto 3 del apartado 2, y dard por supuesto el cumplimiento de dichas
exigencias cuando se trate de sistemas de calidad que apliquen la correspondiente norma
armonizada {*).

El equipo de auditores tendra por lo menos un miembro que posea experiencia en la evaluacién
de la tecnologia del producto en cuestion. El procedimiento de evaluacion incluird una visita de
inspeccion a las instalaciones del fabricante.

A continuacién, notificard su decisién al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del
control y la decisién de evaluacién motivada.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad
tal como esté aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

El fabricante o su mandatario deberd informar al organismo notificado que ha aprobado el
sistema de calidad de todo proyecto de adaptaciéon del sistema de calidad.

El organismo notificado debera evaluar las modificaciones propuestas y decidir si el sistema de
calidad modificado responde aiin a las exigencias contempladas en el punto 2 del apartado 3 o
si es necesaria una nueva evaluacion.

Debera notificar su decision al fabricante. La notificaci6n incluird las conclusiones del control y
la decisién de evaluacién motivada.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

El fabricante permitird la entrada del organismo notificado en las fabricas, almacenes e
instalaciones de inspeccién y ensayos, para que éste pueda hacer las inspecciones necesarias, y
le proporcionara toda la informacién necesaria, en especial:

— la documentacién sobre el sistema de calidad;
— la documentacién técnica;

— los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de inspeccién y los datos sobre
ensayos y sobre calibracién, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

El organismo notificado efectuarad periédicamente (**), auditorias a fin de asegurarse que el

" fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitard un informe de la auditoria al

fabricante.

Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas de inspeccién de improviso al
fabricante. En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer
efectuar ensayos con objeto de comprobar, si se considera necesario, el buen funcionamiento
del sistema de calidad; presentard al fabricante un informe de la inspeccién vy, si se hubiese
realizado un ensayo, el informe del mismo.

Durante un periodo minimo de 10 afios (***) a partir de la dltima fecha de fabricacién del

producto, el fabricante deberi tener a dlSpOSlClOI‘l de las autoridades nacionales:

— la documentacién mencionada en el tercer guién del péarrafo segundo del punto1 del

apartado 3;

— las adaptacio‘nes citadas en el segundo pérrafo del punto 4 del apartado 3;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se hace referencia en el ultlmo parrafo

del punto 4 del apartado 3 y en los puntos 3 y 4 del apartado 4.

Cada organismo notificado deberd comunicar a los demds organismos notificados la informacién

pertinente relativa a las aprobaciones de los sistemas de calidad expedidos o retirados (****).

Mbédulo F (*****) (Verificacién de los productos)

1. Este médulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante o su mandatario establecido en

la Comunidad asegura y declara que los productos que hayan estado sujetos a las disposiciones del
apartado 3 [son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipo» y] cumplen
las exigencias de la Directiva aplicables.

" (*) Dicha norma armonizada serd la EN 29003, completada, si hace falta, con objeto de tener en cuenta la

especificidad de los productos a los cuales se aplica.
La periodicidad podréd precisarse en las directivas especificas.

**)

(***) Las directivas especificas podran modificar dicho periodo.
) Pasaje que podra ser objeto de disposiciones diferentes, en particular, en las directivas especificas.
)

(*****) Cuando se emplee este médulo sin el médulo B:
— debera completarse (entre los apartados 1 y 2) con los apartados 2 y 3 del médulo A, a fin de introducir la

necesidad de una documentacién técnica;

— debera suprimirse el texto entre corchetes.
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2. El fabricante adoptard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién asegure la
conformidad de los productos [con el tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipo» y] con
las exigencias de la Directiva que les sean aplicables. Estampar4 el marcado «CE» en cada producto
y elaborard una declaracién de conformidad.

3. El organismo notificado efectuard los exdmenes y ensayos adecuados con objeto de verificar la
conformidad del producto con las exigencias de la directiva, ya sea mediante control y ensayo de
cada producto como se especifica en el apartado4, ya sea mediante control y ensayo de los
productos sobre una base estadistica, tal como se especifica en el apartado 5, a eleccién del
fabricante (*).

3 bis. El fabricante o su mandatario conservari una copia de la declaracién de conformidad durante un
periodo minimo de diez afios (**) a partir de la dltima fecha de fabricacién del producto.

4. Verificacion por control y ensayo de cada producto

4.1. Se examinarin individualmente todos los productos y se realizaran los ensayos adecuados
definidos en la norma o las normas pertinentes mencionadas en el articulo 5, o se efectuaran
ensayos equivalentes para verificar su conformidad (con el tipo descrito en el certificado de
examen «CE de tipo» y) con las exigencias de la Directiva que les son aplicables.

4.2. El organismo notificado estampard o hard estampar su simbolo de identificacién en cada
producto aprobado y expedird por escrito un certificado de conformidad relativo a los ensayos
efectuados.

4.3. El fabricante o su mandatario deberd estar en condiciones de presentar los certificados de
conformidad del organismo notificado, en caso de que le sean requeridos.

‘5. Verificacién estadistica

5.1. El fabricante presentard sus productos en forma de lotes homogéneos y tomari todas las
medidas necesarias para que el procedimiento de fabricacion asegure la homogeneidad de cada
lote producido.

5.2. Todos los productos estardn disponibles para ser verificados en forma de lotes homogéneos. Se
extraerd de cada lote una muestra al azar, cuyos productos serdn examinados de forma
individual, y se efectuaran los ensayos apropiados segiin la norma o normas correspondientes a
que se refiere el articulo 5, o en su caso, otros ensayos equivalentes, con el propésito de
verificar su conformidad con las exigencias aplicables de la Directiva y para determinar la
aceptacién o rechazo del lote.

5.3. El procedimiento estadistico debera constar de los elementos siguientes:

(Aqui se enumerarén los elementos pertinentes, como por ejemplo, el método estadistico que
deberd aplicarse, el plan de muestreo con sus caracteristicas operativas, etc.)

5.4, Para los lotes aceptados, el organismo notificado estampara o mandaré estampar su simbolo de
identificacién en cada producto y expedira por escrito un certificado de conformidad relativo a
los ensayos efectuados. Todos los productos de que consta el lote podrin ser puestos en el
mercado, excepto aquellos productos de la muestra que se haya comprobado que no eran
conformes.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado competente adoptara las medidas necesarias
para impedir la puesta en el mercado del lote en cuestién. En el supuesto de rechazos
frecuentes de lotes, el organismo notificado podra suspender la verificacion estadistica.

El fabricante podr4 estampar, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el simbolo de
identificacién de este tltimo durante el proceso de fabricacién.

5.5. El fabricante o su mandatario debera estar en condiciones de presentar los certificados de
conformidad del organismo notificado, en caso de que le sean requeridos.

Médulo G (Verificacién por unidad)

1. Este mddulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante -asegura y declara que los
productos considerados que hayan obtenido el certificado mencionado en el apartado 2 cumplen las
exigencias de la Directiva correspondiente. El fabricante o su mandatario establecido en la
Comunidad estampari el marcado «CE» en cada producto y haréd una declaracion de conformi-

dad. ] :

2. El organismo notificado examinara el producto y realizard los ensayos adecuados definidos en la
norma o las normas aplicables mencionadas en el articulo 5, o ensayos equivalentes para verificar su
conformidad con las exigencias aplicables de la Directiva.

(*) En las directivas especificas podr4 limitarse la eleccién del fabricante.
{**) Las directivas especificas podrén modificar dicho periodo.
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3.

El organismo notificado estampard o mandara estampar su nimero de identificacién en el producto
aprobado y expedira un certificado de conformidad relativo a los ensayos efectuados.

La documentacién técinca tendrd la finalidad de permitir la evaluacién de la conformidad del
producto con las exigencias de la Directiva y la comprensiéon de su disefio, su fabricacién y su
funcionamiento (*).

Modulo H (Aseguramiento de calidad total)

1.

Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones
establecidas en el apartado2 asegura y declara que los productos considerados cumplen las
exigencias de la directiva que les son aplicables. El fabricante o su mandatario establecido en la
Comunidad estampard el marcado «CE» en cada producto y hard una declaracién escrita de
conformidad. El marcado «CE» ird acompaiiado del simbolo de identificacién del organismo
notificado responsable del control mencionado en el apartado 4.

El fabricante aplicara un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacién y la inspeccion
final de los productos y los ensayos tal y como se especifica en el apartado 3, y estard sujeto al
control mencionado en el apartado 4.

Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad a un organismo
notificado. .

La solicitud incluira:
— toda la informacién pertinente segiin la categoria de productos contemplados;

— la documentacién relativa al sistema de calidad.

3.2. El sistema de calidad asegurari la conformidad de los productos con las exigencias de la
Directiva que les son aplicables.

Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el fabricante deberan figurar en
una documentacioén llevada de manera sistemética y ordenada en forma de medidas, procedi-
mientos e instrucciones escritas. La documentacién del sistema de calidad permitird una
interpretacién uniforme de las medidas de procedimiento y de calidad, como por ejemplo, los
programas, planos, manuales y expedientes de calidad. .

En especial, dicha documentacién incluird una descripcion adecuada de:

.

— los objetivos de calidad, del organigrama y las responsabilidades del personal de gestién y
sus poderes en lo que se refiere a la calidad del disefio y a la calidad de los productos;

— las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas que se aplicardn y, cuando las
normas a que hace referencia el articulo 5§ no se apliquen en su totalidad, los medios que se
utilizardn para que se cumplan las exigencias esenciales de la Directiva que son de
aplicacién a los productos;

— las técnicas de control y verificacién del disefio, los procesos y las actividades sistemdticas
que se realizardn en el momento del disefio de los productos por lo que se refiere a la
categoria cubierta de productos;

— las técnicas correspondientes de control de la fabricacién, de control de la calidad y de
aseguramiento de la calidad, y los procesos y actividades sistemdticos que serdn las
utilizadas;

— los controles y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la fabricacién y su
frecuencia;

— los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de inspeccién y los datos de
ensayos y de calibracién, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc;

— los medios para verificar la realizacion de la calidad deseada en materia de disefio y de
producto, y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad;

(*) El contenido de la documentacién técnica deberd fijarse directiva por directiva, en funcién de los productos de que se
trate. A modo de ejemplo, y en la medida que resulte necesaria para la evaluacién, la documentacién incluira:

una descripcién general del tipo;

planos de disefio y esquemas de fabricacién de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc;

las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de la anterior, incluido el funcionamiento del
producto; o :

una lista de las normas a que se refiere el articulo 5, tanto si se aplican total o parcialmente y una descripcién de las
soluciones adoptadas para satisfacer las exigencias esenciales, cuando no se hayan aplicado las normas ' del
articulo 5; .
los resultados de los cilculos de disefio realizados, de los eximenes efectuados, etc;

los informes de los ensayos.
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3.3. El organismo notificado evaluaré el sistema de calidad para determinar si cumple las exigencias

a que se refiere el punto2 del apartado 3. Dard por supuesto el cumplimiento de dichas
exigencias cuando se trate de sistemas de calidad que desarrollen las normas armonizadas
correspondientes (*)

El equipo de auditores tendra por lo menos un miembro que posea experiencia, como asesor en
la evaluacién de la tecnologia de que se trate. El procedimiento de evaluacién incluird una
visita a las instalaciones del fabricante.

La decisién se notificara al fabricante. La notificacién al fabricante incluira las conclusiones del
control y la decisién de evaluacion motivada.

3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad

tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

El fabricante, o su representante autorizado, mantendra informado al organismo notificado que
ha aprobado el sistema de calidad de cualquier proyecto de adaptacién del mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y decidird si el sistema de
calidad modificado sigue cumpliendo las exigencias contenidas en el parrafo 3.2., o si es precisa
una nueva evaluacién.

El organismo notificado notificard su decisién al fabricante. Esta notificacién incluird las
conclusiones del control y la decisién de evaluacién motivada.

4. Vigilancia CE baio la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia consiste en cerciorarse de que el fabncante cumple debidamente las

obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

4.2. El fabricante autorizar al organismo notificado a tener acceso, con fines de inspeccién, a sus

instalaciones de disefio, fabricacién, de inspeccién, ensayo y almacenamiento y le facilitara toda
la informacién necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad;

— los expedientes de calidad previstos por la fase de disefio del sistema de calidad, como los
resultados de los anilisis, célculos, ensayos, etc;

— los expedientes de calidad dedicados a la fabricacién tales como informes de inspeccién y
datos de ensayos, datos de calibracion, informes sobre la cualificacion del personal
afectado, etc. ’

4.3. El organismo notificado realizard auditorias periédicamente (**) para cerciorarse de que el

fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitard un informe de la auditoria al
fabricante.

4.4, Ademas, el organismo notificado podrd efectuar visitas de inspeccién de improviso al

fabricante. En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podri efectuar o hacer
efectuar ensayos para comprobar, si es necesario, que el sistema de calidad funciona
correctamente. Dicho organismo facilitard al fabricante un informe de la inspeccién y, cuando
se hayan realizado ensayos, un informe del ensayo al fabricante.

El fabricante tendr4 a disposicion de las autoridades nacionales, durante como minimo 10 afios (***)

a partir de la tltima fecha de fabricacién del producto:

— la documentacién contemplada en el segundo guién del parrafo segundo del apartado 3.1;

— las adaptaciones contempladas en el parrafo segundo del apartado 3.4;

—las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en el tltimo pérrafo del

apartado 3.4 y en los apartados 4.3 y 4.4.

6. Cada organismo notificado comunicard a los demds organismos notificados la informacién perti-

nente relativa a la aprobacién de los sistemas de calidad expedidos o retirados (****).

(l('

especificidad de los productos a los cuales se aplica.
(**) En las directivas especificas podra precisarse la periodicidad.
(***) Las directivas especificas podrin modificar dicho periodo.
(****) Pasaje que podria ser particularmente objeto de disposiciones diferentes en las directivas cspeclftcas.

Dicha norma armonizada serd la EN 29001, completada, si hace falta, con objeto de tener en cuenta la
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Posibles disposiciones suplementarias

Control de diseito

El fabricante presentari una solicitud de control de disefio ante un solo organismo notificado.

La solicitud deberd permitir la comprensién del disefio, la fabricacién y el funcionamiento del
producto, y la evaluacién de su conformidad con las exigencias de la directiva.

La solicitud incluira:
— las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas que se han aplicado;

— las pruebas demostrativas necesarias de su adecuacién, de manera especial cuando las
‘normas indicadas en el articulo 5 no hayan sido aplicadas en su totalidad. Estas pruebas
demostrativas incluirdn los resultados de los ensayos realizados en el laboratorio adecuado
del fabricante o por cuenta del mismo.

El organismo notificado examinara la solicitud, y cuando el disefio cumpla las exigencias de la
directiva que le son de aplicacién, expedird un certificado de examen «CE de disefio» al
solicitante. El certificado incluird las conclusiones del examen, sus condiciones de validez, los
datos necesarios para la identificacién del disefio aprobado y, en su caso, una descripcion del
funcionamiento del producto.

El solicitante mantendrd informado al organismo notificado que ha expedido el certificado de
examen del disefio de cualquier modificacion del disefio aprobado. El organismo notificado
deberi sancionar la aprobacién de las modificaciones propuestas en aquellos. casos en que los
cambios puedan afectar la conformidad con las exigencias esenciales de la directiva, o con las
condiciones previstas de uso del producto. Esta aprobacion complementaria se hard en forma de
apéndice al certificado de examen «CE de disefio».

Los organismos notificados comunicardn a los demds organismos notificados la informacién
pertinente sobre:

— los certificados de examen «CE de disefio» y los complementos expedidos;

— las aprobaciones y las aprobaciones complementarias «CE de disefio» retiradas (*).

(*) Pasaje que podria ser particularmente objeto de disposiciones diferentes en las directivas especificas.
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	Directiva 93/68/CEE del Consejo de 22 de Julio de 1993 por la que se modifican las Directivas 87/404/CEE (recipientes a presión simples), 88/378/CEE (seguridad de los juguetes), 89/106/CEE (productos de construcción), 89/336/CEE (compatibilidad electromagnética), 89/392/CEE (máquinas), 89/686/CEE (equipos de protección individual), 90/384/CEE (instrumentos de pesaje de funcionamiento no automático), 90/385/CEE (productos sanitarios implantables activos), 90/396/CEE (aparatos de gas), 91/263/CEE (equipos terminales de telecomunicación), 92/42/CEE (calderas nuevas de agua caliente alimentadas con combustibles líquidos o gaseosos), y 73/23/CEE (material eléctrico destinado a utilizarse con determinados límites de tensión)
	Decisión del Consejo, de 22 de julio de 1993, relativa a los módulos correspondientes a las diversas fases de los procedimientos de evaluación de la conformidad y a las diposiciones referentes al sistema de colocación y utilización del marcado «CE» de conformidad, que van a utilizarse en las directivas de armonización técnica

