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MARCADO CE

El objeto del presente documento es desarrollar una guia préactica para la aplicacion y €
entendimiento de las Directivas de marcado CE (Nuevo Enfoque). Inicialmente, se
presentard una vision global del marcado CE, cuyas fases se iran ampliando alo largo de la
presente guia. En el Anexo se A explican y detallan los conceptos y fundamentos del Nuevo
Enfoque y Enfoque Global.

Es importante resaltar que este documento no es una interpretacion legalmente vinculante ya
gue solamente €l texto de la Directiva es juridicamente vinculante.

= ¢Quésignifica el marcado CE?

El marcado CE sobre un producto indica que éste cumple con todos |os requisitos esenciales
gue son de aplicacion en virtud de las directivas comunitarias que le son de aplicacion.

Es totalmente indispensable que todo producto comercializado o puesto en servicio posea €l
correspondiente marcado CE. Esto no implica que todo producto debe llevar el marcado CE,
ya que sblo es obligatorio que lo posean Unicamente aquellos productos que estén regulados
por directivas comunitarias de marcado CE.

= ¢Quién pone el marcado CE?

El marcado CE lo debe poner siempre el fabricante o su representante legal autorizado, ya
que éste es principa responsable de la comercializacion o puesta en servicio del producto y
de la garantia de su seguridad.

= ¢Como poner e marcado CE en nuestro producto?
A continuacion, se muestra de modo grafico |os pasos a seguir para el marcado CE:

1. ANALISISDE LASDIRECTIVAS
APLICABLES

2. CONFORMIDAD CON REQUISITOS
ESENCIALES

3. PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION
DE LA CONFORMIDAD

4. EXPEDIENTE TECNICO DE
CONSTRUCCION

5. ELABORACION DE DECLARACION
CE DE CONFORMIDAD

VIGILANCIA DEL MERCADO
6. MARCADO CE SOBRE EL PRODUCTO
AUTORIDAD COMPETENTE
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1.ANALISISDE LASDIRECTIVASAPLICABLES

Para proceder a marcado CE, €l fabricante debera analizar inicialmente todas las directivas
gue sean de aplicacién a su producto para asi determinar 1a aplicabilidad, ya que cuando se
procede a marcado CE, € fabricante declara conformidad con todos |os requisitos esenciales
de todas las directivas aplicables a producto.

No es aceptable la conformidad parcial, es decir, la conformidad
con solo algunas de las directivas aplicables.

\_/

Equiposde
Compatibilidad PRODUCTO ” telecomunicacion

electromagnética
Equipos a presion

Para proceder en esta etapa, €l fabricante debe analizar los campos de aplicacion de las
directivas de marcado CE. En e Anexo D de esta guia se listan las directivas de marcado
CE. Iguamente, en la web www.marcado-ce.com puede consultar las directivas de
aplicacion aun producto en concreto.

2. CONFORMIDAD CON REQUISITOSESENCIALES

Una vez determinadas las directivas que son de aplicacion a producto, el fabricante debera
asegurar que € producto cumple con los requisitos esenciales establecidos en las propias
directivas.

= ¢Qué son los requisitos esenciales?

Los requisitos esenciales son especificaciones destinadas a ofrecer y garantizar un ato grado
de proteccién, en particular la proteccion de la salud y de la seguridad de los usuarios, e
incluso abracan otros requisitos fundamental es (proteccion de bienes o del medio ambiente).

El cumplimiento de estos requisitos esenciales garantizan €l principal objetivo de proteccion
y se derivan de determinados riesgos asociados al producto (propiedades eléctricas,
inflamabilidad, resistencia mecanica, etc...).

En & caso de ser de aplicacion varias directivas a un mismo producto, €l fabricante debera
cumplir de modo simultaneo con los requisitos esenciales de todas las directivas aplicables.
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= ¢Como cumplir con los requisitos esenciales?

Las normas armonizadas (normas establecidas por e CEN o CENELEC por mandato de la
Comisiéon y publicada en € Diario Oficia de las Comunidades Europeas) establecen
presuncion de conformidad con los requisitos esenciales de las correspondientes directivas.
Como todas las demés normas, no son obligatorias y el fabricante es libre de utilizar otros
medios para satisfacer 10s requisitos esenciales. Pero es evidente que, en tal caso, debera
alcanzar un nivel de seguridad como minimo equivalente a establecido por dichas normas
armonizadas. En efecto, las normas armonizadas fijan €l estado de la técnica en un momento
dado y, por consiguiente, €l nivel de seguridad alcanzable en el momento de su elaboracion.

Norma europea armonizada: Especificacion técnica de carécter
no obligatorio que recogen los requisitos esenciales de
seguridad, confieren presuncién de conformidad con los
requisitos esenciales y fijan el nivel de seguridad alcanzable y
exigible al producto en e momento de su fabricacion.

= ¢CoOmo demuestro la conformidad si no existen normas armonizadas para un producto
en concreto?

En caso de no existir una norma armonizada para un producto en concreto, se podran aplicar
otro de tipo de normas que cubran los requisitos esenciales de las directivas aplicables.
Obviamente, en tal caso no obtendremos la presuncion de conformidad que establece una
norma armonizada. El fabricante debera analizar |os requisitos esenciales debiendo describir
las soluciones adoptadas para cumplir con los mismo.

Para un disefiador, €l empleo de las normas armonizadas representa una manera comoda de
cumplir con la directiva. Aunque puede recurrir a otros medios para gjustarse a la directiva,
las normas tienen la ventaja de fijar un nivel de seguridad; en caso de no seguirlas, a menos
puede hacerse una idea del nivel de seguridad requerido que, de otro modo, tendria que
averiguar por otros medios. Ahi radica la utilidad de las normas y especificaciones técnicas
nacionales, sobre todo, aguellas cuya especial importancia han resaltado los Estados
miembros.

3. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

= ¢Quéeslaevaluacion de la conformidad?

Es e proceso mediante el cual e fabricante verifica que su producto cumple con los
requisitos esencial es establecidos en las directivas de aplicacién al producto.

Laevauacion de la conformidad se subdivide en modulos.
= ¢Qué es un procedimiento de evaluacion de la conformidad?

Son los diferentes procesos de evaluar la conformidad especificados en los modulos de
evaluacion de la conformidad.

Béasicamente, son procedimientos que hacen referencia a los controles que se deben realizar
en lafase de disefio y/o en lafase de fabricacion del producto.
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= ¢Cuantos procedimientos de evaluacion de la conformidad existen?

Existen diversos procedimientos de evaluacion de la conformidad, los cuales se encuentran
armonizados en la Decision del Consejo 93/465/CEE. Para mayor detalle, véase el Anexo C.

L os procedimientos de evaluacion se dividen en modulos 'y se resumen en la siguiente tabla:

MODULO BREVE DESCRIPCION

Madulo A.
Control interno de la produccion.

Abarca €l control interno del disefio y la produccién. Este
modulo no requiere la intervencién de un organismo
notificado.

Madulo B.
Examen de tipo CE

Abarca la fase de disefio y debe ir seguido de un médulo que
permita la evaluacion en la fase de produccion. Un organismo
notificado emite el certificado de examen de tipo CE.

Madulo C.
Conformidad con €l tipo

Abarca la fase de produccion y sigue al médulo B. Se ocupa
de la conformidad con €l tipo descrito en € certificado de
examen de tipo CE emitido con arreglo al mddulo B. Este
moédulo no requiere la intervencién de un organismo
notificado.

Madulo D.
Aseguramiento de la calidad de la produccién

Abarca la fase de produccién y sigue a médulo B. Se deriva
de la norma de aseguramiento de la calidad EN 1SO 9002,
con la intervencién de un organismo notificado que sera
responsable de la aprobacion y control del sistema de calidad
establecido por el fabricante.

Madulo E.
Aseguramiento de la calidad del producto

Abarca la fase de produccién y sigue a médulo B. Se deriva
de la norma de aseguramiento de la calidad EN 1SO 9003,
con la intervencién de un organismo notificado que sera
responsable de la aprobacion y control del sistema de calidad
establecido por el fabricante.

Médulo F.
Verificacion del Producto

Abarca la fase de produccién y sigue a médulo B. Un
organismo notificado controla la conformidad con € tipo
descrito en el certificado de examen de tipo emitido con
arreglo al médulo B y emite un certificado de conformidad.

Médulo G.
Verificacion de Unidades

Abarca las fases de disefio y produccién. Un organismo
notificado examina cada unidad del producto, controla la
verificacién unitaria del disefio y produccion de cada
producto y emite un certificado de conformidad.

Madulo H.
Aseguramiento integral delacalidad

Abarca las fases de disefio y produccién. Se deriva de la
norma de aseguramiento de la calidad EN 1SO 9003, con la
intervencién de un organismo natificado que sera responsable
de la aprobacién y control del sistema de calidad establecido
por el fabricante.

Adicionalmente, tales médul os poseen variantes.

= ¢Qué modulo debo utilizar para evaluar la conformidad de mi producto?

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad a utilizar en la evaluacion de nuestro
producto vendra especificado en las directivas de aplicacion.

Por lo tanto, en funcidon del producto en cuestion y de la directiva de aplicacion, sera
necesario la aplicacion de un modulo u otro. Usualmente, la mayoria de las directivas
ofrecen la posibilidad de eleccién entre varios modulo, e incluso la combinacién de algunos

dedlos.
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En e siguiente gréfico se muestra un diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion
de la conformidad:

FASE DE DISENO FASE DE FABRICACION

b [==p

e —p

—> —

_> _’—b >
s e

—»] —>

Lz [===p

= ¢Quién evalla € procedimiento seguido?

Este aspecto estara en funcién del modulo seleccionado por € propio fabricante. En funcién
de €ello, en algunos casos sera € propio fabricante (autocertificacion), mientras que en otros
casos serd necesario la intervencion de una tercera parte competente e independiente
(organismo notificado).

4. EXPEDIENTE TECNICO DE CONSTRUCCION

= ¢Qué es el expediente técnico de construccion?

El expediente técnico de construccion es e conjunto de documentos elaborados por el propio
fabricante para detallar todo el proceso de fabricacion del producto, y para demostrar la
conformidad de nuestro producto con todos los requisitos esenciales de las directivas
aplicables y e cua debe estar a disposicion de las autoridades competentes para las
actividades de vigilancia e inspeccion.

Antes de la comercializacion, el fabricante o su representante establecido en la Comunidad
debera construir un Expediente Técnico de Construccion (ETC). EI ETC constituye un
elemento esencial para los procedimientos de evaluacion de la conformidad de un
determinado producto. También facilita la labor inspectora de | as autoridades competentes.

= ¢Qué debe contener el expediente técnico de construccion?

El ETC debera contener, al menos, |os elementos siguientes:
1. Descripcion general del producto.
2. Andisisdelos requisitos esenciaes de la/s directivas aplicables.

3. Andlisis de riesgos. Descripcion de las soluciones adoptadas para prevenir |os riesgos
presentados por el producto.

4. Lista de las normas aplicadas total o parciamente, y la descripcion de la soluciones
adoptadas para cumplir los aspectos de seguridad de la Directiva en cuestion, en los
casos en que no hayan sido aplicadas |as normas.
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5. Informes técnicos con los resultados de los ensayos efectuados o certificados
obtenidos de un organismo o laboratorio competente. Tales informes de ensayo serén
necesarios si el fabricante declara conformidad con una norma armonizada y podran
ser efectuados por € mismo o bien por un organismo o laboratorio competente.
Resultados de | os célcul os efectuados en €l disefio, de |os controles realizados, etc.

6. Planos de disefio y de fabricacion, y esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc. Explicaciones y descripciones necesarias para la compresion de los
mencionados planos y esquemas, y del funcionamiento del producto.

7. Homogeneidad de la produccién. Todas las medidas necesarias adoptadas por €l
fabricante para que € proceso de fabricacion garantice la conformidad de los
productos manufacturados.

Para mayor detalle, véase €l Anexo B de la presente guia.

5. DECLARACION DE CONFORMIDAD

Para certificar la conformidad de un producto, €l fabricante o su representante establecido en
la Comunidad debera elaborar, para cada una de los equipos fabricados, una Declaracion de
Conformidad.

La Declaracion de Conformidad es el documento por € cual €
fabricante declara que su producto es conforme con las
directivas de aplicacion, siendo un documento indispensable
para la comercializacion de un producto.

La Declaracion de Conformidad debera estar redactada en el idioma del pais destino. El
fabricante, su mandatario, el distribuidor o persona que introduzca el producto en dicho pais
sera el responsable de traducir dicha Declaracion CE de Conformidad. La Declaracion CE de
Conformidad exigida debera comprender 10s siguientes elementos:

1. Nombre y direccion del fabricante 0 de su representante establecido en la
Comunidad. En caso de productos fabricados fuera de la Comunidad, se debera
indicar tanto el nombre del fabricante como e nombre del representante legal. Se
debe hacer constar la direccién completa de la sede o de una de las fabricas o lade
uno de los establecimientos del pais destino.

Descripcién del producto.

Toda las disposiciones pertinentes a las que se gjuste € producto. Referencia a las
Directivas de aplicacion. Aungue no es obligatorio, también se pueden incluir las
referencias a las transposiciones nacionales, es decir, referencia a los Real es Decretos
que transponen las Directivas de aplicacion.

4. Referencia a las normas armonizadas. Aungue las hormas armonizadas no son de
obligado cumplimiento, al fabricante le interesa que se indiquen dichas normas, ya
gue dichas normas proporcionan al producto una presuncion de conformidad con los
requisitos esenciales de la Directiva. Se podra hacer referencia ala norma europea o
directamente a la norma nacional. Debido a que € estado normativo avanza
continuamente, se deberia indicar la edicién y fecha de publicacién de la norma en
cuestion. Por otro lado, en caso de no utilizar dichas normas armonizadas, se debera
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especificar e procedimiento aternativo empleado para satisfacer los requisitos
esenciales.

Identificacion del signatario apoderado para vincular a fabricante 0 a su
representante. Es necesario mencionar €l nombre del signatario, ya que es una sefial
de autenticidad. Aunque no es obligatorio, también se suele incluir el lugar y fecha de
lafirma

Nombre y direccion del organismo notificado y nimero de certificacion CE de tipo,
s procede. Necesario para aquellas maguinas que hayan obtenido un examen CE de
tipo de un organismo notificado.

Nombre y direccion del organismo notificado a que se haya comunicado o que haya
efectuado la comprobacion del ETC, si procede.

A modo de gemplo, a continuacion se muestra un modelo de Declaracion CE de
Conformidad:

‘@ )

Declaracion de conformidad
JMFS.L.
C/ Cristo 34
29700-Mélaga
Espafia

Declaraque € producto:
- Descripcion: Luminaria de mesa
- Modelo: PP-202

Cumple con las disposiciones de la Directiva de Baja Tension
7323CEE mediante las especificaciones técnicas indicadas en
las normas armonizadas:

EN 60598-1 (2000) + A11 (2000) + A12 (2002)
EN 60598-2-4 (1997)

Maaga, 23 de febrero de 2006

( ) José Maria Fernandez
j Director General /

6. MARCADO CE SOBRE EL PRODUCTO

Una vez finalizado el proceso completo, el fabricante o representante legal puede proceder a

poner el marcado CE sobre el producto.

=

N
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El marcado CE debe colocarse de modo visible, legible e indeleble sobre e equipo o su
placa de caracteristicas. En determinados caso, es aceptable que € marcado CE se ponga
sobre el embalgje del producto.

Los diferentes elementos del marcado CE deberan tener una
dimension vertical apreciablemente igual, que no sera inferior a
5mm.

En caso de reducirse o aumentarse e tamafio del marcado CE, siempre deberan conservarse
las proporciones del logotipo anterior.

7.VIGILANCIA DEL MERCADO

Con e cambio de filosofia del Nuevo Enfoque, los Estados Miembros estén obligados a
adoptar medidas para efectuar controles en los productos comercializados con € fin de
verificar la conformidad de los mismos. Para €ello, las autoridades nacionales competentes
podran:

- Requerir acceso, previa solicitud, a lugar de fabricacion y/o amacemaniento de los
productos.

- Requerir, previa solicitud, la documentacion relativa a la conformidad (expediente
técnico de construccién).

- Tomar muestras para efectuar ensayos y/o examenes relativos ala conformidad.
Para €llo, € Nuevo Enfogque contempla la cldusula de salvaguardia, la cua especifica las
medidas que deben adoptar los Estados Miembros cuando detectan que un producto puede

comprometer la seguridad y/o salud de los usuarios y/o terceros. Las medidas adoptadas
pueden ser:

- Retirar e producto del mercado.
- Prohibir su comercializacion.
- Restringir su comercializacion.

Las medidas adoptadas siempre deberan basarse en el principio de proporcionalidad, es
decir, deberan ser proporcionales a riesgo que presenta el producto en cuestion.

La clausula de salvaguardia se podra aplicar a aquellos que, aungue posean €l marcado CE,
puedan comprometer la seguridad y/o salud de los usuarios debido a

- No cumplimiento de los requisitos esenciales.

- Aplicacion incorrecta de las normas armonizadas.

- Lagunaen las normas armonizadas.

En caso de aplicacion de la clausula de salvaguardia, €l Estado Miembro debera informar
inmediatamente ala Comision y al interesado.
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ANEXO A. NUEVO ENFOQUE

Antes de la creacion del Mercado Unico Europeo, las administraciones de cada pais tenian la
responsabilidad sobre el cumplimiento de los productos con las normativas nacionales.

En 1985, se crea el Mercado Unico Europeo, sobre las bases de alcanzar la libre circulacion
de productos, serviciosy personas alo largo de toda la Unién Europea (UE).

Para alcanzar la libre circulacion de productos y servicios a lo largo de toda la Unidn
Europea, se hace necesario la busqueda de medios para la eliminacion de las barreras
técnicas y la armonizacion de las legislaciones de | os distintos Estados miembros.

Con este fin, la armonizacion de las legislaciones se limita a la adopcidn, a través de las
Directivas de Nuevo Enfoque, de los requisitos esenciales que los productos deben cumplir
para su comercializacion.

Antes de la fecha de entrada en vigor de una determinada Directiva , no existe ninguna
obligacion en cuanto al marcado "CE" de los productos que en ella se recogen.

En e periodo transitorio, el marcado "CE" es opcional, pero solo se permite si se cumple el
procedimiento de evaluacion de la conformidad para a menos una de las Directivas
aplicables a producto. En €l periodo transitorio, los productos podran fabricarse de acuerdo
con los reglamentos 0 normas nacionales en vigor.

A partir de la fecha de obligatoriedad no podran comercializarse productos no conformes
aunque estuvieran fabricados con anterioridad a esta fecha.

Las Directivas referidas en este documento son las llamadas de Nuevo Enfoque o de
Enfoque Global. Con ellas se pretende la eliminacion de las barreras técnicas y la
armonizacion de las legislaciones de | os distintos Estados miembros.

El marcado CE indica que un producto es presuntamente conforme con todas las
disposiciones de las directivas que son de aplicacion a equipo en cuestion. Iguamente,
garantiza que el fabricante ha tomado todas las medidas oportunas para garantizar €l
cumplimiento de las mismas en cada uno de los productos comercializados. Por lo tanto,
tanto el fabricante como el producto cumplen con los requisitos esenciales de las directivas
de aplicacion.

El marcado CE lo fija € propio fabricante a finalizar la fase de control de la produccion,
asumiendo toda responsabilidad por € producto comercializado.

Aungue cada tipo de producto presenta particularidades que tienen que reflgarse en su
correspondiente Directiva, la Comision Europea ha tratado de dotarlas a todas de una

12 Edicion, 2006 Pagina 11



Guiapara e entendimiento y aplicacion delas Directivas de Marcado CE

estructura comun basada en los procedimientos de evaluacion de la conformidad y fijacion
del marcado "CE", que se detallan en la Decision del Consegjo 93/465/CEE.

Estos procedimientos establecen siempre dos fases para la evaluacion de la conformidad:

1. Evaluacion del disefio (de un prototipo o de una muestra del producto) mediante los
ensayos 'y estudios que correspondan.

2. Evaluacion de la produccién (todas las unidades del producto deben seguir cumpliendo
al igua que cumplia la muestra estudiada en la fase de evauacion del disefio),
mediante un cierto control de calidad de la produccion, preferiblemente basado en las

normas 1S0 9000.

Ademas, estan divididos en modulos relacionados con la fase de disefio y la fase de
produccion, de los cuales se muestra un esguema a continuacion.

Zo=—0Opr0O=T00FT

DISENO ;
A.- CONTROL INTERMO DE LA PRODUCCION

PRODUCCION

B. ExAMEN DE TIPOD

C. CONFORMIDAD COMN EL
TIPD

0. ASEGURAMIENTD DE
CALIDAD DE LA
PRODUCCZION

E. ASEGURAMIENTD DE

CALIDAD DEL PRODUCTO

F. wERIFICACION DE
FRODUCTOS

G. VERIFICACION DE LA UNIDAD

H. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD TOTAL

A.- CONTROL INTERNO DE LA
PRODUCCION

FABRICANTE.
Documentacian técnica a disposician de las
autoridades nacionales

A bis.-
Intervencion del organismao notificada

A.- FABRICANTE.

Declara la conformidad con los requisitos
esenciales.

Fone el marcado "CE"

A bis.- ORGANISMO NOTIFICADO

Efectua ensayos sobre aspectos del producto
0

Contrales por sondeo del producto (1)

() Disposiciones adicionales que pueden utilizarse en
las Directivas especificas.

CZiMmwy —Q

B.- EXAMEN DE TIPO

C.- CONFORMIDAD CON EL TIPO

FABRICANTE.

FABRICANTE.

Presenta al Organismo MNotificado, la
documentacion técnica y el tipo (modelo a
werificar).

ORGANISMO NOTIFICADO.

Evalla la conformidad con los requisitos
esenciales. Efectia prushas si procede
Expide el certificado "CE" de tipo

Este mddulo debe ir seguido en la fase de
fabricacion per UNO de los médules
CDEGF.
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Declara conformidad con el tipo
Pone marcado "CE"

ORGANISMO NOTIFICADO

Efectia ensayos sobre aspectos del
productoil).

Este mddulo esta previsto para ser
empleado cenjuntamente con el moédulo

(I} Disposiciones adicionales que pueden utilizarse en
las Directivas especificas
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D.- ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DE LA E.- ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DEL F.- VERIFICACION DE PRODUCTOS
PRODUCCION ERUBUCTO FABRICANTE.
FABRICANTE
F  Declara conformidad con tipo o con
. FABRICANTE. p  Adoptaun Sistema de tgahdad aprobado A requisitos esenciales
A Adopta sistema de calidad aprobado para Al s B g = cooo GE
= produccion y ensayos B Declara corformidad con tipa o con |
C
| . : 1 reguisitos esenciales. ORGANISMO NOTIFICADO.
5 Declara conformidad con tipo. i . g
é ORGANISMO NOTIFICADO. & (1) Comprueba la conformidad
('5 e e (I, ORGANISMO NOTIFICADO. N Expide el certificado de conformidad.
N ] Aprueba el sistema de calidad
Comprgeba el_swstema de calidad
Supervisa el sistema de calidad. Este madulo normalmente serd empleada junto
Este modulo normalmente sera empleado junta . z B con el modulo B, salvo excepciones
con el madula B, salvo excepciones. Este madulo normalmente sera empleado junto
: con el madulo B, salvo excepciones
ERVEREEREENSE AR H.- ASEGURAMIENTOQ DE CALIDAD TOTAL|
= FABRICANTE
[I) FABRICANTE o Adopta un sistema de calidad aprobado
para el disefo
g Presenta la documentacion tecnica SI
i E  ORGANISMO NOTIFICADO
0 N Supervisa el sisterna de calidad.
------------------------------------------------ 0 Prueba conformidad con el disefio.
F FABRICANTE Expide cerificado "CE" del disefio
A B e e ] - et
B Declara la conformidad con log requisitos F  FABRICANTE
FI‘ esenciales A Adopta sistema de calidad aprobado para
c Pone marcado "CE" E produccién y ensayos
a ,  Declara la conformidacd con requisitos
¢ ORGANISMO NOTIFICADCO ¢ esenciales
1 Comprueba la conformidad con requisitos &  Pone marcado "CE".
0 esenciales c
N Expide el certificado de conformidad. 1 ORGANISMO NOTIFICADO
2 Supervisa el sistema de calidad.

La eleccién de los médulos que un fabricante puede seguir vendra impuesto por lo
establecido en las Directivas de aplicacion a producto, aunque algunas Directivas pueden
introducir modificaciones propias.

Pese a que se busca facilitar a méximo la comercializacion de los productos, existen
algunos sectores que por sus riesgos, factor estratégico o repercusion social, se mantienen
bajo un sistema de certificacion obligatorio (méquinas del Anexo |V, ascensores, €tc.),
siendo necesaria laintervencion de un Organismo Notificado Europeo.

También existe un sector muy importante, el de los consumidores, que debe estar protegido
y se ha tenido en cuenta en e Nuevo Enfoque. Los requisitos esenciales de las Directivas,
como ya se indicd anteriormente, se fijan para proteger personas, animales, bienes o medio
ambiente.

Las Administraciones Competentes estan obligadas a asumir una supervision de los
productos que se comercializan en el ambito de su competencia haciendo uso, en el caso de
detectar productos no conformes, de los mecanismos de comunicacion con las restantes
Administraciones Competentes de la Unién Europea tal como establecen las Directivas que
estén aplicando, con € objetivo de proteger a todos los ciudadanos de la UE ante ese
producto.

Los Estados Miembros han establecido los correspondientes procedimientos de actuacion y,
en su caso, sancion.

En este sentido hay que destacar que la Ley 22/1994, transposicion de la Directiva
Comunitaria DC 85/374/CEE "Responsabilidad civil por dafios causados por productos
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defectuosos’, fija un limite méximo de 10.500.000.000 pts. de responsabilidad civil en €l
caso de muerte o accidente grave causado por un producto defectuoso .

El fabricante es e responsable de los procedimientos de certificacion y, en su caso,
certificacion de la conformidad de un producto. Basicamente tiene que:

Garantizar el cumplimiento del producto con los requisitos esenciales de las Directivas
de aplicacion.

Firmar la Declaracion "CE" de conformidad.
Elaborar la documentacion o expediente técnico.
Fijar el marcado "CE".

Las Directivas de Armonizacion Técnica y sus procedimientos de Evaluacion de la
Conformidad son las herramientas de la Comision Europea para la eliminacion de las
barreras técnicas alalibre circulacién de productos en la Union Europea (UE).

Su objetivo fundamental es facilitar la realizacion del Mercado Interior Europeo sin
menoscabo de los requisitos que se consideren esenciales para que los productos no
presenten riesgos para las personas, animales domesticos, bienes y/o medio ambiente, asi
como facilitar los controles del mercado comunitario y aclarar las obligaciones de los
agentes economicos referentes al mercado, sin imponerles cargas inutiles (considerandos de
la Decision del Consegjo 93/465/CEE).

Bao estas herramientas legales, € fabricante 0 su representante autorizado en la Unidn
Europea tiene la responsabilidad sobre e cumplimiento de los productos con las Directivas;
que les apliquen y de incorporar a producto € marcado "CE" , en su caso, con €l que declara
que ha cumplido con todas las obligaciones derivadas de tales Directivas. No obstante, |a
responsabilidad subsidiaria puede llegar, en determinados casos, hasta la persona que
comercialice el producto.

Como introduccion a los conceptos basicos de la Directiva, es necesario introducir
previamente aquellas definiciones mas relevantes. Una clara compresion de los términos
mostrados, ayudara a una mejor comprension y aplicacion de los requisitos esenciales de la
directiva.

1. Fabricante: Persona fisica o juridica que asume la responsabilidad del disefio y de la
fabricacion del materia eléctrico con € fin de comercializarlo en la Unién Europea
por cuenta propia.

Igualmente, quien transforma o modifica un material eléctrico o bien cambia € uso
previsto del mismo, asume las mismas responsabilidades que el fabricante. Por otro
lado, los distribuidores que vendan material eléctrico con su propia marca, debe asumir
todas las obligaciones de fabricante de la misma, ya que € hecho de llevar un marca
concreta tiene efectos juridicos frente a terceros.

2. Mandatario: Estodo aquel a quien el fabricante designa para actuar por su cuenta en
la Comunidad, Unicamente por |0 que respecta a determinadas obligaciones previstas
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por la directiva. Generamente se trata de obligaciones administrativas. Asi pues, un
representante no puede modificar el equipo eléctrico por decision propia para adaptarlo
aladirectiva, excepto en el caso relativo al manual de instrucciones.

El representante debera estar establecido en la Comunidad. La decision 90/683/CEE
relativa a los procedimientos de evaluacion de la conformidad en la directivas de
armonizacion indica que la documentacion técnica debe estar en posesion de la
persona responsable de la comercializacion en e mercado comunitario y que esta
documentacion debe encontrarse en la Comunidad. ElI expediente técnico de
construccion debera presentarse en respuesta a un requerimiento motivado de un
Estado miembro. En cambio, € expediente técnico de construccion puede permanecer
en los locales del fabricante, esté o no domiciliado en la Comunidad.

El representante establecido en la Comunidad puede o no disponer del expediente
técnico. En cambio, todo aguel que introduce en el mercado un determinado material
eléctrico sin ser ni e fabricante ni e representante autorizado establecido en la
Comunidad debe disponer del expediente 0, a menos, tener la garantiaformal y escrita
del fabricante de que el expediente estara disponible en caso de requerimiento
motivado.

3. Importador/comercializador: Aquel que comercidiza en la UE un producto
procedente de un pais tercero. Cuando ni el fabricante ni e mandatario residan en la
UE, € importador o comercializador debe mantener a disposicion de las autoridades
competentes copia de la declaracion de conformidad del fabricante y del expediente
técnico.

4. Comercializacion: Es la primera puesta a disposicion (puesta en el mercado), previo
pago o gratuitamente, del material eléctrico fabricado en la Comunidad o importado de
un tercer pais con vistas a su distribucién y/o uso en territorio comunitario. Si el
material eléctrico ha sido fabricado en la Comunidad, su primera puesta a disposicion
implica que la directiva concierne Unicamente a los productos nuevos. En cambio,
cuando se trata de equipos importados, |a directiva es aplicable a todos los productos,
nuevos o usados.

La puesta en & mercado puede ser efectuada bien por el fabricante, bien por su
representante en la Comunidad. Dicha puesta en el mercado se refiere a cada equipo
individual que exista fisicamente y terminado, independientemente del momento o
lugar en que haya sido fabricado y de que se trate de un producto fabricado en serie o
por unidades.

En el caso de que €l material eléctrico se ofrezca por catalogo, solamente de puede
hablar de puesta en el mercado después de su primera puesta a disposicion efectiva. No
obstante, para uso en territorio comunitario Unicamente se podran ofrecer equipos
conformes aladirectiva.

5. Puesta en servicio: Primera utilizacion del equipo en territorio comunitario por parte
del usuario final. La puesta en servicio se define como e conjunto de operaciones
necesarias para que, en lo sucesivo, e equipo pueda funcionar y ser utilizado con
seguridad. En el caso de que un equipo haya sido comercializado antes de la entrada en
vigor de la directiva, pero su puesta en servicio haya tenido lugar posteriormente,
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Gnicamente podra ser puesto en servicio S se gjusta a todas las disposiciones de la
presente directiva.

6. Norma europea armonizada: Especificacion técnica de caracter no obligatorio,
elaborada por CEN-CENELEC o ETSI, bgo mandato de la comision europea,
publicada en e D.O.C.E. como tal, y transpuesta a la legislacion nacional.
Béasicamente, son documentos normativos que recogen los requisitos esenciales de
seguridad, confieren presuncion de conformidad con los requisitos esencialesy fijan €
nivel de seguridad alcanzabley exigible a producto en e momento de su fabricacion.

7. Organismo notificado: Es una tercera parte competente para realizar las tareas
relativas a la evaluacion de la conformidad, designada por un Estado miembro y que
respondan a los criterios de competencia y notificada a la Comision. Es de destacar
gue la intervencién de un organismo notificado no es necesaria en el campo de
aplicacion de la presente directiva.

8. Declaracion CE de Conformidad: Procedimiento por e cua el fabricante (o
representante en la comunidad) declara que el material eléctrico cumple con todos los
requisitos esenciales.
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ANEXO B. EXPEDIENTE TECNICO DE CONSTRUCCION

Para certificar la conformidad de un producto, €l fabricante o su representante establecido en
la Comunidad debera elaborar, para cada una de 1os equipos fabricados, una Declaracion CE
de Conformidad.

Antes de la comercializacion, el fabricante o su representante establecido en la Comunidad
deberd construir un Expediente Técnico de Construccion (ETC). EI ETC constituye un
elemento esencial para los procedimientos de evaluacion de la conformidad de un
determinado producto. También facilita la labor inspectora de | as autori dades competentes.

La informacién que debe contener el ETC depende de la naturaleza del equipo, es decir de
las especificaciones particulares marcadas por las directivas de aplicacion. Incluira la
documentacién necesaria, desde € punto de vista técnico, para demostrar la conformidad del
producto, bien con las normas armonizadas bien con los requisitos esenciales de la/s
Directivals correspondiente/s cuando no se hayan aplicado dichas normas o cuando solo se
hayan aplicado parcialmente. EIl ETC ha de ser claro, conciso, no se debe complicar sin
necesidad y debe redactarse en una de las lenguas de la Unién Europea.

El ETC estard a disposicion de las autoridades competentes para fines de inspeccion y
control. Salvo lo dispuesto particularmente en alguna Directiva, es necesario tener a
disposicion de las autoridades competentes, al menos, un ETC en €l territorio de la UE en el
momento que se comercializa el producto en la Unién Europea.

El hecho de no presentar la documentacion en respuesta a un requerimiento debidamente
motivado de las autoridades nacionales competentes podra constituir razon suficiente para
dudar de la presuncion de conformidad con las disposiciones del marcado CE.

El fabricante est4 obligado a presentar la parte del ETC relativa a motivo aducido por la
autoridad competente (su cliente, que podra llegar a acuerdos comerciales que lo incluyan,
en ninglin caso puede valerse de las Directivas para exigir la presentacion del Expediente).

La obligacion de mantener a disposicion € ETC recae en €l fabricante o su representante
establecido en la Unién Europea. En caso de que ninguno de los dos estén establecidos en la
Union Europea, serd la persona que comercializa € producto en € mercado comunitario
quien asuma dicha obligacion.

Todo aguel responsable de la comercializacion de un producto en el mercado comunitario
debe disponer del ETC o tener la garantia de poder presentarlo ala mayor brevedad en caso
de requerimiento motivado.

Debera mantenerse durante un periodo de 10 afios tras la Ultima fecha de fabricacion del
producto, salvo indicacion contraria de la Directiva aplicada.

Segun lo especificado anteriormente, el ETC debera contener, al menos, los elementos
siguientes:
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Descripcion general del producto.
Listade los requisitos esenciaes de la Directiva en cuestion.

Andlisis de riesgos. Descripcion de las soluciones adoptadas para prevenir |os riesgos
presentados por €l producto.

4. Lista de las normas aplicadas total o parciamente, y la descripcion de la soluciones
adoptadas para cumplir los aspectos de seguridad de la Directiva en cuestion, en los
casos en que no hayan sido aplicadas |as normas.

5. Informes técnicos con los resultados de los ensayos efectuados o certificados
obtenidos de un organismo o laboratorio competente. Tales informes de ensayo serén
necesarios si el fabricante declara conformidad con una norma armonizada y podran
ser efectuados por € mismo o bien por un organismo o laboratorio competente.
Resultados de | os célcul os efectuados en €l disefio, de |os controles realizados, etc.

6. Planos de disefio y de fabricacion, y esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc. Explicaciones y descripciones necesarias para la compresion de los
mencionados planos y esquemas, y del funcionamiento del producto.

7. Homogeneidad de la produccién. Todas las medidas necesarias adoptadas por €l
fabricante para que € proceso de fabricacion garantice la conformidad de los
productos manufacturados.

Cada uno de dichos documentos no son necesarios para todas las directivas; por lo tanto, se
deberan seguir las indicaciones de |as partes especificas de cada directiva para confirmar la
obligatoriedad de cada documento.

Unavez finalizado el ETC, se debera elaborar |1a Declaracion CE de Conformidad.

Toda la documentacion detallada anteriormente debera estar redactada en una de las lenguas
oficiales de la Comunidad, con excepcion del manual de instrucciones del producto, € cual
debera estar redactado en lalengua del pais de venta del material.

El hecho de no presentar la documentacion en respuesta a un requerimiento debidamente
motivado de las autoridades nacionales competentes podra constituir razon suficiente para
dudar de la presuncion de conformidad con las disposiciones de la Directiva en cuestion.

El Expediente Técnico de Construccién deberd contener toda la informacion detallada con
una descripcion del producto. Para ello, se debera incluir toda la informacion necesaria que
ayude a comprender €l tipo de producto y su funcionamiento seguro.

Entre la documentaci 6n necesaria, se deberaincluir, a menos, e manual de instrucciones del
producto, especificaciones técnicas de los componentes incorporados al producto, listado
con los materiales usados, etc.

Los requisitos esenciales de seguridad y salud se especifican en los anexos de las directivas
particulares, siendo imperativos. El fabricante esta obligado a analizar dichos requisitos para
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indagar cuales puede presentar su producto, y a proceder seguidamente a su disefio y
fabricacion teniendo en cuenta el analisis efectuado.

Deben figurar todos y cada uno de los requisitos esenciales, indicandose las medidas que se
han adoptado para cumplir con ellos. Evidentemente, s se han aplicado normas
armonizadas, tan solo bastaria con hacer referencia a los requisitos exigidos por la propia
norma, ya que dala presuncién de conformidad.

Se trata de un documento que describe la metodologia seguida durante € andlisis para la
evaluacion del producto, considerando € modo en e gque se pueden producir los falos.
Mediante este andlisis se pretende prever los fallos potenciales del producto y asi determinar
la gravedad de sus consecuencias, permitiendo evaluar y minimizar y/o eliminar 10s riesgos
generados.

Béasicamente, € andlisis de riesgos se basa en laidentificacién de peligros y la estimacion de
los riesgos asociados, paralo cua se pueden usar diversos métodos (AMFE, arbol de fallos,
etc...), tanto cualitativos como cuantitativos.

Para proceder a andlisis de riesgos, es necesario introducir algunos conceptos
fundamental es, tales como:

Riesgo. Probabilidad de producirse una situacion de peligro causante de un dafio y €
grado de severidad de dicho dafio.

Peligro. Efecto, originado por la maquina, potencialmente lesivo para € usuario o
parael entorno

Dafo. Herida fisica o dafio paralasalud o para el entorno.

Severidad. Medida cudlitativa de las consecuencias posibles de una situaciéon de
peligro.

Riesgo residual. Riesgo identificado por el analisis de riesgos que permanece unavez
gue se han tomado todas |as medidas de seguridad adecuadas.

El andlisis de riesgos se puede dividir en dos etapas:

1. Andisis de riesgos. En esta etapa, se determinan los limites del producto, es decir,
determinacién de las caracteristicas cudlitativas y cuantitativas del producto, asi
como €l rango y las condiciones previstas de uso, tanto en condiciones normales de
uso como en condiciones de primer defecto. También es importante resaltar €l nivel
de formacién del operario y los peligros a otras personas expuestas (personas que no
trabajan directamente con o en € producto). Una vez determinadas | as caracteristicas,
se debe proceder a la identificacion de los peligros o eventos peligrosos (peligros
mecanicos, térmicos, eléctricos, etc..). Con los peligros identificados, se estimara €l
riesgo asociado a cada uno de €ellos, es decir, estimacion de la severidad y la
probabilidad de ocurrencia de cada uno.

2. Evauacion de riesgos. Una vez identificados todos los riesgos, se deben evaluar, es
decir, determinar si son aceptables 0 no, en cuyo caso se deberdn tomar las medidas
de seguridad oportunas para reducir o eliminar e riesgo en cuestion. Tras la
implementacion de las medidas de seguridad, se debera evaluar nuevamente €l riesgo,

12 Edicion, 2006 Péagina 19



Guiapara e entendimiento y aplicacion delas Directivas de Marcado CE

para asi poder determinar si se han generado riesgos residuales que pudieran llegar a
ser inaceptables.

Gréaficamente, € proceso completo del andlisis de riesgos se puede resumir en € siguiente

diagrama:
REDUCCION 9%
l DEL RIESGO
LIMITES DEL IDENTIFICACION
EQUIPO DEL PELIGRO

ESTIMACION EVALUACION

DEL RIESGO DEL RIESGO 2SR

Todo e proceso del andlisis de riesgos se deberd reflgjar en un documento escrito que
formara parte indispensable del ETC. Dicho documento debera contener al menos:

1. Descripcion completadel producto.

Cualquier hipétesis adoptada para el andlisis.

Peligros identificados.

Situaciones peligrosas identificadas.

Informacién y datos usados para la eval uacion.

Medidas de seguridad implementadas para reducir y/o eliminar los peligros.
Riesgos residuales tras la implementacion de |as medidas de seguridad.

o N o gk~ wWw DN

Resultado final de la evaluacién de riesgos del producto.

Segun se especifican en las Directivas, e producto debera cumplir con los requisitos
esenciales de seguridad y salud especificados en las directivas aplicadas.

El fabricante esta obligado a analizar dichos requisitos para indagar cuales puede presentar
su producto, y a proceder seguidamente a su disefio y fabricacion teniendo en cuenta el
andlisis efectuado.

Se debera adjuntar una relacion de las normas y/o especificaciones técnicas utilizadas parala
conformidad con los requisitos esenciales de la directiva. Se debera elaborar un documento
en cual se indiquen todas las normas que se han aplicado tanto en el disefio como en la
fabricacion del material eléctrico.
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En caso de no utilizar normas armonizadas o bien que hayan sido aplicadas parcial mente, se
debera elaborar una documentacion en la cua se describan de la soluciones adoptadas para
cumplir los aspectos de seguridad de la directiva. Es de destacar que, en caso de no aplicar
normas armonizadas o bien aplicarlas parciamente, se deberan adoptar soluciones
equivalentes a las indicadas en dichas normas armonizadas.

Deben figurar todos y cada uno de los requisitos esenciales, indicandose las medidas que se
han adoptado para cumplir con €llos. Evidentemente, s se han aplicado normas
armonizadas, tan sdlo bastaria con hacer referencia a los requisitos exigidos por la propia
norma, ya que confiere la presuncion de conformidad.

Se deberan presentar informes de ensayo relativos a cada una de las normas que han sido
aplicadas para dar conformidad con |os requisitos esenciales de seguridad de la directiva.

Se deberdn incluir en e expediente todos los certificados de conformidad de los
componentes criticos incorporados en el producto.

Todos estos informes de ensayo podran ser realizados bien por € propio fabricante o bien un
organismo o laboratorio competente. Los informes de ensayo deberédn reflgar todos los
ensayos/pruebas a las que ha sido sometido € producto en cuestion.

En dltima instancia, €l fabricante o representante legal del producto es responsable en su
globalidad, incluyendo los subconjuntos que se hayan incorporado a mismo. La Directiva
precisa que ningun fabricante podré pasar |a responsabilidad al fabricante de un elemento o
de un componente. Por ello, se deberd justificar en e ETC la eleccion de dichos
componentes, en la medida en que afecten a cumplimiento de uno o varios requisitos
esenciales.

Se deberan incorporar en e ETC del equipo todos informes técnicos o certificados de
conformidad de cada uno de los elementos criticos usados en la construccion del mismo.
Estos informes técnicos o certificados junto con los informes de ensayo del material eléctrico
congtituiran la base para poder verificar la conformidad del producto con todos los requisitos
esenciales de seguridad y salud que son de aplicacion.

El Expediente Técnico de Construccion debera contener todos los planos y circuitos
eléctricos usados en el disefio y fabricacion del producto. Igualmente, se debera incluir toda
la documentacidon necesaria para la comprension de cada uno de los planos y circuitos
incluidos en el Expediente Técnico de Construccion.

En e caso de fabricacion en serie, € fabricante debera asegurar la homogeneidad de la
produccion, de modo gue todo los productos fabricados sean “idénticos’ aaquel sobre el que
se redlizaron los ensayos para satisfacer |os requisitos esenciales de seguridad y salud de la
presente Directiva.
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Mediante este requisito, el fabricante debera implantar en su cadena de produccién una serie
de controles que garanticen esta homogeneidad de la produccion; pudiendo llegar a ser
controles intermedios en la cadena de produccion, a final del proceso o incluso durante la
fase de compra de materias primas. Laimplantacién de un sistema de calidad suele satisfacer
las necesidades de este requisito.

La Declaracion CE de Conformidad deberd estar redactada en el idioma del pais destino. El
fabricante, su mandatario, el distribuidor o persona que introduzca el producto en dicho pais
sera el responsable de traducir dicha Declaracion CE de Conformidad. La Declaracion CE de
Conformidad exigida debera comprender 10s siguientes elementos:

1

Nombre y direccion del fabricante 0 de su representante establecido en la
Comunidad. En caso de productos fabricados fuera de la Comunidad, se debera
indicar tanto el nombre del fabricante como e nombre del representante legal. Se
debe hacer constar la direccién completa de la sede o de una de las fabricas o lade
uno de los establecimientos del pais destino.

Descripcién del producto.

Toda las disposiciones pertinentes a las que se gjuste € producto. Referencia a las
Directivas de aplicacion. Aungue no es obligatorio, también se pueden incluir las
referencias a las transposiciones nacionales, es decir, referencia alos Reales Decretos
que transponen las Directivas de aplicacion.

Referencia a las normas armonizadas. Aungue las normas armonizadas no son de
obligado cumplimiento, a fabricante le interesa que se indiquen dichas normas, ya
gue dichas normas proporcionan al producto una presuncion de conformidad con los
requisitos esenciales de la Directiva. Se podra hacer referencia ala norma europea o
directamente a la norma nacional. Debido a que € estado normativo avanza
continuamente, se deberia indicar la edicién y fecha de publicacién de la norma en
cuestion. Por otro lado, en caso de no utilizar dichas normas armonizadas, se debera
especificar el procedimiento alternativo empleado para satisfacer los requisitos
esenciales.

Identificacion del signatario apoderado para vincular a fabricante 0 a su
representante. Es necesario mencionar el nombre del signatario, ya que es una sefial
de autenticidad. Aunque no es obligatorio, también se suele incluir € lugar y fecha de
lafirma.

Nombre y direccion del organismo notificado y nimero de certificacion CE de tipo,
s procede. Necesario para aquellas maguinas gue hayan obtenido un examen CE de
tipo de un organismo notificado.

Nombre y direccién del organismo notificado a que se haya comunicado o que haya
efectuado la comprobacion del ETC, si procede.

A modo de gemplo, a continuacion se muestra un modelo de Declaracion CE de
Conformidad:
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‘@ )

Declaracion de conformidad
JMFS.L.
C/ Cristo 34
29700-Mélaga
Espafia

Declara que € producto:
- Descripcion: Luminaria de mesa
- Modelo: PP-202

Cumple con las disposiciones de la Directiva de Baja Tension
7323CEE mediante las especificaciones técnicas indicadas en
las normas armonizadas:

EN 60598-1 (2000) + A11 (2000) + A12 (2002)
EN 60598-2-4 (1997)

Maaga, 23 de febrero de 2006

( ) José Maria Fernandez
j Director General /

Una parte del ETC puede encontrarse en un formato electronico o en otro tipo de formato, ya
gue no es redlista que los fabricantes archiven, de forma material, todos los documentos
técnicos relativos a producto. Por lo tanto, no podra exigirse que un fabricante entregue
instantdneamente € ETC en respuesta a una solicitud por parte de una autoridad competente.

El ETC debe conservarse durante 10 afios a partir de la Ultima fabricacion del material
eléctrico, ya que se ha considerado que s un equipo no ha causado ningun problema de
seguridad durante 10 afos, puede darse por seguro y existen pocas posibilidades que una
autoridad nacional competente tenga la necesidad de requerirlo una vez transcurrido dicho
periodo.

Para finalizar, indicar que, en caso de requerimiento del ETC por una autoridad nacional
competente, la informacién comunicada por € fabricante esta cubierta por € secreto
profesional. El Estado es responsable si alguna informacién revelada a terceros perjudica al
fabricante.
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ANEXO C. DECISION DEL CONSEJO 93/465/CEE

DECISION DEL CONSEJO de 22 de julio de 1993 relativa a los médul os correspondientes
a las diversas fases de los procedimientos de evauacion de la conformidad y a las
disposiciones referentes a sistema de colocacion y utilizacién del marcado «CE» de
conformidad, que van a utilizarse en las directivas de armonizacion técnica

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto @ Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica Europea y, en particular, su
articulo 100 A,

Vistala propuesta de la Comision (1),
En cooperacién con € Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que la Decision 90/683/CEE del Consgjo, de 13 de diciembre de 1990,
relativa a los médulos correspondientes a las diversas fases de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad que van a utilizarse en las directivas de armonizacion técnica
(4) debe modificarse 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 Resolucion del Consgjo, de 21 de diciembre de 1989, relativa a un
planteamiento global en materia de evaluacion de la conformidad (5);

Considerando que la armonizacion de los medios de evaluacion de conformidad y la
adopcion de una doctrina comuan para su aplicacion facilitard en e futuro la adopcién de
directivas de armonizacion técnica sobre puesta en el mercado de productos industriales,
facilitando con ello larealizacion del mercado interior;

Considerando que dichos métodos deben garantizar la conformidad de los productos con los
requisitos esenciales fijados en las directrices de armonizacién técnica, a fin de reservar en
particular lasalud de los usuarios y de los consumidores y garantizar su seguridad,

Considerando que dicha conformidad debe ser garantizada sin imponer cargas intiles a los
fabricantes, através de procedimientos claros y comprensibles;

Considerando que debe introducirse cierta flexibilidad en lo que respecta a la utilizacion de
modulos suplementarios o las variaciones de dichos modulos, cuando las circunstancias
especificas de un sector particular 0 una directiva lo justifiquen, sin llegar, no obstante, a
poner en peligro € objetivo de la presente Decisién, y Unicamente con una justificacion
explicita;

Considerando gue e Consgjo, en su Resolucion de 21 de diciembre de 1989, aprobd como
principio rector la adopcién de una normativa comun en lo que a la utilizacién del marcado
«CE» serefiere,
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Considerando que, en su Decision 90/683/CEE, e Consgo establecio que la
comercializacion de los productos industriales a que se refieren las directivas de
armonizacion técnica no podra realizarse hasta que el fabricante no les haya colocado €l
marcado «CE»;

Considerando que, para facilitar los controles del mercado comunitario a cargo de
inspectores y para aclarar |as obligaciones de los agentes econdmicos referentes al marcado
segun las diferentes normas comunitarias, es conveniente utilizar un anico marcado «CE»;

Considerando que el objetivo del marcado «CE» es determinar la conformidad de un
producto con los niveles de proteccion de los intereses colectivos fijados en las directivas de
armonizacion total e indicar que €l agente econdmico se ha sometido a todos los
procedimientos de eval uacion establecidos para su producto en el Derecho comunitario.

DECIDE:
Articulo 1

1. Los procedimientos de evaluacion de la conformidad que deberan utilizarse en las
directivas de armonizacion técnicas sobre puesta en e mercado de productos industriales se
elegiran de entre los médulos que figuran en el Anexo y seguin los criterios definidos por la
presente Decisién asi como en |as orientaciones generales que figuran en el Anexo.

Dichos procedimientos solo podran diferir de los médulos cuando las circunstancias
especificas de un sector particular o una directiva lo justifiquen. Dichas diferencias respecto
del modulo sdlo podréan ser de acance limitado y deberan ser justificadas explicitamente en
la Directiva en cuestion.

2. La presente Decision establece € régimen de colocacion del marcado «CE» de
conformidad con la normativa comunitaria referente a disefio, fabricacion,
comercializacion, puesta en servicio y utilizacion de los productos industriales.

3. La Comisién hara periodicamente un informe sobre la aplicacion de la presente Decision e
indicara si los procedimientos de evaluacion de la conformidad y del marcado «CE»
funcionan de forma satisfactoria o deben ser modificados.

Antes de la expiracion del periodo transitorio en 1997, o en fecha anterior en caso de
urgencia manifiesta, la Comision elaborara, asimismo, un informe sobre los problemas
especificos que pudiera plantear la inclusion de la Directiva 73/23/CEE del Consgo, de 19
de febrero de 1973, sobre el material eléctrico destinado a utilizarse con determinados
limites de tension (6) en el ambito de los procedimientos de utilizacion del marcado «CE» y,
en particular, s afecta a la seguridad. La Comision volvera a examinar l1os problemas que
pudiera plantear el hecho de que varias Directivas del Consgjo se refieran al mismo temay s
son necesarias medidas comunitarias adicional es.

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

2. Las referencias efectuadas a la Decision derogada se considerardn hechas a la presente
Decision.
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Hecho en Bruselas, € 22 dejulio de 1993.
Por el Consgjo

El Presidente

M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

(1) DO no C 160 de 20. 6. 1991, p. 14; y DO no C 28 de 2. 2. 1993, p. 16.(2) DO no C 125
de 18. 5. 1992, p. 178; DO no C 115 de 26. 4. 1993, p. 117; y Decision de 14 de julio de
1993 (no publicada ain en el Diario Oficial).(3) DO no C 14 de 20. 1. 1992, p. 15; y DO no
C 129 de 10. 5. 1993, p. 3.(4) DO no L 380 de 31. 12. 1990, p. 13.(5) DO no C 10 de 16. 1.
1990, p. 1.(6) DO no L 77 de 26. 3. 1973, p. 29.
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ANEXO

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD Y DE MARCADO
«CE» EN LAS DIRECTIVAS DE ARMONIZACION TECNICA |. ORIENTACIONES
GENERALES

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

a) El objetivo esencia de un método de evaluacion de conformidad consiste en permitir
que los poderes publicos se cercioren de que los productos puestos en e 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.

b) La evaluacion de conformidad puede subdividirse en médulos que se refieren alafase
de disefio o0 alafase de produccion del producto.

c) 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 (1)().

d) Hay distintos modulos que se aplican a las dos fases de distintas maneras. Las
directivas deberan establecer la gama de posibilidades de eleccién que podran ser
examinadas por el Consgjo para garantizar a los poderes publicos el ato 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, debera
tenerse en cuenta de manera especia cuestiones como la adecuacion de los modulos al
tipo de producto, la naturaleza de los riesgos existentes, la infraestructura econémica
del sector en cuestion (por gemplo, la existencia o inexistencia de terceros), los tipos
de produccion y su importancia, etc.

f) Al establecer la gama de los modul os que puedan utilizarse para determinado producto
0 sector de productos, las directivas deberan dejar a fabricante la mayor libertad de
eleccion compatible con la necesidad de garantizar el respeto de las exigencias.

Las directivas deberan fijar los criterios que regularan las condiciones en las cuales el
fabricante elija, de entre los médulos que establecen las directivas, 10s que sean més
adecuados a su produccion.

g) Las directivas evitaran imponer innecesariamente aquellos modulos que representen
una carga excesiva en relacion con los objetivos de la Directiva en cuestion.

h) Debe animarse a los organismos notificados a que, siempre que sea posible, apliquen
los modul os evitando toda carga excesiva para | os operadores econdémicos. Con objeto
de garantizar una aplicacion técnica coherente de los modulos, la Comision, en
colaboracion con los Estados miembros, organizara una estrecha cooperacion entre los
organismos notificados.

i) Con objeto de proteger alos fabricantes, |a documentacion técnica proporcionada alos
organismos notificados debera limitarse a la que se requiera Unicamente con el fin de
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)

la evaluacion de conformidad. Se garantizara la proteccion juridica de la informacion
de carécter confidencial.

En todos los casos en que las directivas concedan a fabricante la posibilidad de
utilizar modulos basados en técnicas de garantia de calidad, éste también tendra la
posibilidad de recurrir a una combinacion de modulos que no utilicen la garantia de
calidad, y viceversa, salvo cuando e cumplimiento de |os requisitos establecidos en las
directivas requierala aplicacion exclusiva de una u otravia.

k) Con e fin de aplicar los modulos, los Estados miembros notificaran bajo su

responsabilidad aquellos organismos sometidos a su jurisdiccion que hayan elegido
entre los que sean técnicamente competentes y que cumplan los requisitos de las
directivas. Dicha responsabilidad implica, paralos 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 nacional es competentes informadas de la g ecucion de sus
tareas. Cuando un Estado miembro retire su notificacion a un organismo, adoptara las
medidas adecuadas para que otro organismo notificado gestione los expedientes, afin
de asegurar la continuidad.

Ademas de ello, por lo que respecta a la evaluacion de la conformidad, la
subcontratacion de trabajos quedard 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 € organismo que subcontrata de garantizar un
control eficaz del respeto de dichas normas;

- lacapacidad del organismos notificado para gjercer una responsabilidad efectiva en
los trabaj os realizados en el marco del contrato de subcontratacion.

m)Los organismos notificados, que puedan demostrar su conformidad con las normas

armonizadas (serie EN 45000), mediante certificado acreditativo o mediante otros
tipos de pruebas documental es, seran considerados conformes con |o establecido en las
directivas. Podra requerirse de los Estados miembros que notifiguen a organismos que
no puedan demostrar su conformidad con las normas armonizadas europeas (serie EN
45000) a que presenten a la Comision las justificaciones pertinentes en virtud de las
cual es se haya efectuado la notificacion.

n) La Comision publicard en el Diario Oficia de las Comunidades Europeasy actualizara

continuamente las listas de organismos notificados.

B. Las principales directrices de colocacion y utilizacion del marcado «CE» son las
siguientes:

a) El marcado «CE» indica la conformidad con el conjunto de obligaciones referentes a

los productos que incumben a fabricante, de conformidad con las directivas
comunitarias que establecen su colocacion.

No se trata, por lo tanto, de limitar Unicamente esta conformidad a los requisitos
esenciales de seguridad, salud publica, proteccion de los consumidores, €tc . . ., yaque
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es posible que algunas directivas incluyan obligaciones particulares no necesariamente
recogidas en |os requisitos esenciales.

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

¢) Cuando los productos industriales sean objeto de otras directivas referentes a otros
aspectos, las cuales estableceran la colocacion del mercado «CE», éste indicara 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 sefialara
anicamente la conformidad con las directivas aplicadas por €l 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.

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

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

2. En caso de no exigirse una dimension especifica en las directivas, el marcado «CE»
tendra como minimo 5 mm.

3. El mercado «CE» se colocara en e producto o en su placa descriptiva. No obstante,
cuando la naturaleza del producto no lo permita o no lo justifique, el marcado «CE»
se colocara en € embalgje, cuando lo haya, y en los documentos que |o acomparian,
cuando las directivas los exijan.

4. El marcado «CE» se colocara de formavisible, legible e indeleble.

€) Todo producto industrial afectado por las directivas de armonizacion técnica basadas
en los principios del enfoque global debera 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 alos procedimientos administrativos de evaluacion de la
conformidad, considerados, en algunos casos, demasiado complicados. Por tanto, toda
excepcion al marcado debera estar debidamente justificada.

El marcado «CE» serd e unico que certifique la conformidad de los productos
industriales con las Directivas basadas en |os principios del enfoque global.

A ta efecto, los Estados miembros se abstendran de introducir en su normativa
nacional toda mencion a otro marcado reglamentario de conformidad distinto del
marcado «CE» en lo que se refiere a la conformidad con la totalidad de las
disposiciones contempladas por las Directivas que establecen el marcado «CE».

f) El marcado «CE» se efectuara durante la fase de control de la produccion.
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g) El marcado «CE» de conformidad ird seguido del nimero de identificacion del

organismo notificado en virtud del punto | de la parte A en caso de que este organismo
intervenga en la fase de control de la produccion, de conformidad con la presente
Decision.

La Comision asignara a cada organismo un numero de identificacion durante el
procedimiento de notificacion. La Comision publicara la lista de los organismos
notificados en & Diario Oficial de las Comunidades Europeas y se encargara de su
actualizacion.

Se asignara a un organismo notificado un Unico nimero cuando sea notificado en
virtud de varias directivas. La Comision se asegurara de que cada organismo
notificado reciba un solo nimero de identificacion, sea cua fuere e numero de
directivas por las que se le ha notificado.

h) Para algunos productos deberan establecerse disposiciones sobre su utilizacion. En tal

)

caso, el marcado «CE» y €l nimero de identificacion del organismo notificado podran
ir seguidos de un pictograma o de unaindicacion que sefiae, por jemplo, la categoria
de utilizacion.

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

Un producto podra llevar diferentes marcas, por gemplo, las de conformidad con las
normas nacionales o europeas 0 con las directivas clasicas de tipo optativo, siempre
que tales indicaciones no puedan confundirse con el marcado «CE».

Por lo tanto, esas indicaciones sdlo podran colocarse en el producto, €l embalge o la
documentacion que acomparia al producto si no restan legibilidad ni visibilidad al
marcado «CE».

K) Sera el fabricante o su representante establecido en la Comunidad quien coloque €l

marcado «CE». En casos excepcionaes, debidamente justificados, las directivas
especificas podran autorizar al responsable de la comercializacion del producto en €
mercado comunitario a colocar el marcado «CE.

El ndmero de identificacion del organismo notificado lo colocard, 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 confusion y todo abuso en la utilizacion del
marcado «CE».

Sin perjuicio de las disposiciones en la correspondiente directiva, relativas a la
aplicacion de la clausula de salvaguardia, cuando un Estado miembro compruebe que
se ha colocado indebidamente € marcado «CE», recaerd en el fabricante, en su
representante establecido en la Comunidad o excepcionalmente, cuando asi lo
establezcan las directivas especificas, en e responsable de la comercializacion del
producto en el mercado comunitario la obligacion de restablecer 1a conformidad del
producto y de poner fin a tal infraccion en las condiciones establecidas por dicho
Estado miembro. En caso de que se persistiera en la no conformidad, e Estado
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miembro debera tomar todas las medidas necesarias para restringir o prohibir la
comercializacion del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los
procedimientos establecidos en las clausulas de salvaguardia.
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Il. MODULOS PARA LA EVALUACION DE CONFORMIDAD
Notas explicativas

En las directivas especificas podra establecerse que la colocacion del marcado «CE» se
efectle en e embalge o la documentacion que acompafia a producto, en lugar de en €l
propio producto.

La declaracion de conformidad o el certificado de conformidad (segun cua de los dos
medios se contempla en la directiva en cuestion) abarcara uno o varios productos, y podra
acompaiiar a dicho producto o productos o quedar en poder del fabricante. Se precisara la
solucion adecuada seguin la directiva de que se trate.

Las referencias a los articulos remiten a los apartados normalizados del Anexo Il B de la
Resolucién del Consegjo de 7 de mayo de 1985 (DO no C 136 de 4. 6. 1985, p. 1.), que han
pasado a constituir articulos normalizados de | as directivas «nuevo enfoque.

En el marco del INSIS, se contempla e desarrollo de la comunicacion informatizada de los
certificados y otros documentos expedidos por |os 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
modul os.

El médulo C esta previsto para ser empleado conjuntamente con € médulo B (examen CE
de tipo). Los médulos D, E y F también se empleardn normalmente junto con e modulo B.
No obstante, en determinados casos (por gjemplo, cuando se trate de ciertos productos de
disefio y construccion muy simples) podran empl earse separadamente.

Maodulo A (control interno delafabricacion)

1. Este médulo describe €l procedimiento por e 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 0 su mandatario establecido en la Comunidad, estampara el
marcado «CE» en cada producto y extendera una declaracion escrita de conformidad.

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica que se describe en € apartado 3; €l
fabricante, 0 su mandatario establecido en la Comunidad, debera conservarla a disposicion
de las autoridades nacionales, para fines de inspeccion, durante un plazo de por lo menos
diez afos (2)() a partir de la ultima fecha de fabricacion del producto.

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

3. La documentacion técnica debera permitir la evaluacion de la conformidad del producto
con las exigencias de la Directiva. En la medida necesaria para esta eval uacion, debera cubrir
el disefio, lafabricaciony el funcionamiento del producto (3)().
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4. El fabricante o su mandatario conservaran, junto con la documentacion técnica, una copia
de la declaracion de conformidad.

5. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
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.

M odulo A bis

Este modulo corresponde a modulo A completado por las siguientes disposiciones
adicionales:

Para cada producto fabricado, se realizaran, por parte del fabricante o por cuenta de éste, uno
0 Mas ensayos relativos a uno 0 mas aspectos especificos del producto (4)(). Los ensayos se
realizaran bajo laresponsabilidad de un organismo notificado elegido por e fabricante.

El fabricante estampara, bajo la responsabilidad del organismo notificado, € ndmero de
identificacion de este ultimo, durante el proceso de fabricacion.

o

El organismo notificado elegido por e 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 examinaray realizara los ensayos oportunos, segin
la norma o normas citadas en € 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 gemplares de los productos
sometidos a control no sean conformes, e organismo notificado tomara las medidas
pertinentes.

La comprobacion del producto constara de |os elementos siguientes:

(En este apartado se precisaran los elementos que hayan de considerarse, como por gemplo,
el método estadistico que deba aplicarse, €l plan de muestreo con indicacion de sus
caracteristicas operativas, etc.)

El fabricante estampara, bajo la responsabilidad del organismo notificado, € namero de
identificacion de este Ultimo durante el proceso de fabricacion.

M odulo B (Examen «CE de tipo»)

1. Este modulo describe la parte del procedimiento mediante la cual un organismo notificado
comprueba y certifica que un gemplar representativo de la produccion considerada, cumple
los requerimientos de la Directiva que le son aplicables.

2. El fabricante, 0 su mandatario establecido en la Comunidad, presentara la solicitud del
examen del tipo ante & organismo notificado que & mismo elija.

Lasolicitud incluira
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- e nombre y direccion del fabricante, y s la solicitud la presenta un mandatario
autorizado, también el nombrey direccion de este Ultimo;

- una declaracion escrita en la que se especifique que la misma solicitud no se ha
presentado a ningun otro organismo notificado;

- ladocumentacion técnica descrita en el apartado 3.

El solicitante pondra a disposicion del organismo notificado un gemplar del producto
representativo de la produccion considerada, en lo sucesivo denominado <«ipo» (5)(). El
organismo notificado podra pedir otros gemplares si asi |0 exige €l programa de ensayos.

3. La documentacion técnica debera permitir la evaluacion de la conformidad del producto
con los requisitos de la Directiva. Siempre que sea necesario para dicha evaluacion, debera
cubrir el disefio, lafabricacion y e funcionamiento del producto (6)().

4. El organismo notificado:

4.1. examinara la documentacion técnica, comprobard que € tipo ha sido fabricado de
acuerdo con la documentacion técnicay establecera los elementos que han sido disefiados de
acuerdo con las disposiciones aplicables de las normas a las que se refiere el articulo 5y los
elementos cuyo disefio no se apoya en las disposi ciones apropiadas de dichas normas;

4.2. redizarda 0 hara redizar los controles apropiados y los ensayos necesarios para
comprobar si 1as soluciones adoptadas por € fabricante cumplen las exigencias esenciales de
la Directiva cuando las normas alas que serefiere €l articulo 5 no se hayan aplicado;

4.3. redizara 0 hara redizar los controles apropiados y los ensayos necesarios para
comprobar s las normas correspondientes se han aplicado eficazmente cuando el fabricante
haya elegido utilizar éstas,

4.4. se pondra de acuerdo con € solicitante sobre el lugar donde se efectuaran |os controlesy
ensayos.

5. Si d tipo cumple las disposiciones de la Directiva, € organismo notificado expedira al
solicitante un certificado de examen «CE de tipo». El certificado incluird € nombre y la
direccion del fabricante, las conclusiones del control, las condiciones de validez del
certificado y los datos necesarios para identificar €l tipo aprobado (7)().

Se adjuntara al certificado unalista de |as partes significativas de la documentacion técnicay
el organismo notificado conservara una copia.

Si el organismo notificado se niega a expedir e certificado de tipo a fabricante debera
motivar su decision de forma detallada.

Se debera establecer un procedimiento de recurso.

6. El solicitante informara a organismo notificado que tenga en su poder 1a documentacion
técnicarelativa al certificado «CE de tipo» de cualquier modificacion del producto aprobado
que deba recibir una nueva aprobacion s dichas modificaciones afectan a la conformidad
con las exigencias esenciales o las condiciones previstas de utilizacion del producto. Esta
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nueva aprobacion se expedira en forma de complemento al certificado original de examen
«CE de tipo».

7. Cada organismo notificado comunicara a los otros organismos notificados la informacion
pertinente sobre los certificados de examen «CE de tipo» y sus complementos, expedidos o
retirados (8)().

8. Los demas organismos notificados pueden recibir copias de los certificados de examen
«CE de tipo» y/o de sus complementos. Los Anexos de los certificados quedardn a
disposicion de los demés organismos notificados.

9. El fabricante o su mandatario debera conservar una copia de los certificados de examen
«CE detipo» y de sus complementos junto con la documentacion técnica durante un plazo de
por lo menos diez afios a partir de la ltima fecha de fabricacion del producto (9)().

Si ni € fabricante ni su mandatario estén establecidos en la Comunidad, la obligacion de
conservar disponible la documentacion técnica correspondera a la persona responsable de la
puesta en el mercado comunitario del producto.

Modulo C (Conformidad con € tipo)

1. Este médulo describe la parte del procedimiento mediante € cua € fabricante o su
mandatario establecido en la Comunidad aseguray declara que |os productos en cuestion son
conformes con e 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 hara una declaracion escrita
de conformidad.

2. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que € proceso de fabricacion
asegure la conformidad de los productos fabricados con €l tipo descrito en el certificado de
examen «CE de tipo», asi como con los requisitos de la Directiva que |l es sea aplicable.

3. El fabricante 0 su mandatario debera conservar una copia de la declaracion de
conformidad durante un plazo, de por lo menos diez afos a partir de la Ultima fecha de
fabricacion del producto (10)().

Cuando ni e fabricante ni su mandatario estén establecidos en la Comunidad, esta
obligacion de conservar disponible la documentacion técnica correspondera 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
0 més ensayos relativos a uno 0 mas aspectos especificos del producto (11)(). Los ensayos se
realizaran bajo laresponsabilidad de un organismo notificado elegido por e fabricante.

El fabricante estampara, bajo la responsabilidad del organismo notificado, € ndmero de
identificacion de este ultimo, durante el proceso de fabricacion.

o
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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 realizara |os ensayos oportunos segun la
norma o normas aplicables citadas en € articulo 5, u otros ensayos equivalentes, con objeto
de comprobar la conformidad de la produccion con las exigencias de la directiva
correspondiente. En agquellos casos en que uno 0 mas de |os productos comprobados no sean
conformes, el organismo notificado tomara las medidas pertinentes.

El control del producto constara:

(Aqui se enumeraran los elementos que deberan tenerse en cuenta, como por eemplo, €
método estadistico que deba utilizarse, el plan de muestreo con indicacion de sus
caracteristicas operativas, etc.)

El fabricante estampara, bajo la responsabilidad del organismo notificado, € ndmero de
identificacion de este ultimo, durante el proceso de fabricacion.

Maodulo D (12)() (Aseguramiento de calidad de la produccion)

1. Este médulo describe el procedimiento mediante el cual e fabricante que cumpla las
obligaciones del apartado 2 aseguray declara que los productos en cuestion [son conformes
con € tipo descrito en e 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
estampara el marcado «CE» en cada producto y hara una declaracién escrita de conformidad.
El marcado «CE» ira acompafiado del simbolo de identificacion del organismo notificado
responsable de lavigilanciaa que se refiere el apartado 4.

2. El fabricante debera aplicar un sistema aprobado de calidad de la produccion, efectuar una
ingpeccion y ensayos de los productos acabados contemplados en el apartado 3 y estara
sujeto alavigilancia contemplada en el apartado 4.

3. Sistemade caidad

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

Esta solicitud incluir&
- todalainformacion pertinente segun la categoria de producto contemplada;
- ladocumentacion relativa al sistemade calidad;

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

3.2. El sistema de calidad debera asegurar la conformidad de los productos (con €l tipo
descrito en € 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 € fabricante deberan figurar
en una documentacion llevada de manera sistemética y ordenada en forma de medidas,
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procedimientos e instrucciones escritas. La documentacion relativa al sistema de calidad
debera permitir una interpretacion uniforme de los programas, planos, manuaes y
expedientes de calidad.

En especial, incluira una descripcion adecuada de:

- los objetivos de calidad, €l organigramay las responsabilidades y poderes del personal
de gestion en lo que se refiere ala calidad de los productos;

- los procesos de fabricacion, control de calidad y técnicas de aseguramiento de calidad
y las actividades sisteméticas que se llevaran a cabo;

- los examenes y ensayos que se redlizaran antes, durante y después de la fabricacion, y
lafrecuencia con que se llevaran a cabo;

- los expedientes de calidad tales como los informes de inspeccidn y los datos de
ensayosy de calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc;

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

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple las
exigencias a que se refiere € apartado 3.2. Cuando éste se gjuste a la norma armonizada
correspondiente dara por supuesta la conformidad con dichas exigencias (13)().

El equipo de auditores tendra por lo menos un miembro gque posea experiencia en la
evaluacion de la tecnologia del producto en cuestion. El procedimiento de evaluacion
incluira unavisita de inspeccion alas instalaciones del fabricante.

A continuacion, notificara su decision al fabricante. La notificacion incluiralas conclusiones
del control y la decision de eval uacion motivada.

3.4. 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, o0 su mandatario, mantendra informado al organismo notificado que ha
aprobado €l sistema de calidad de cualquier adaptacion que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidira si €l sistema de
calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos contenidos en el apartado 3.2 0 S es
precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificado notificard su decision a fabricante. Esta notificacion incluira las
conclusiones del control y la decisién de evaluacion motivada.

4. Vigilanciabgjo laresponsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que e fabricante cumple debidamente
las obligaciones que le impone e sistema de calidad aprobado.
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4.2. El fabricante permitira el acceso del organismo notificado a los lugares de fabricacion,
inspeccion, ensayo y almacenamiento para que ésta pueda hacer las inspecciones necesarias,
y le proporcionara toda lainformacion necesaria, en especial:

- ladocumentacion sobre € sistema de calidad;

- los expedientes de calidad, como por gjemplo, los informes de inspeccion y |los datos
sobre ensayos y sobre calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal, etc.

4.3. El organismo notificado efectuara periodicamente (14)() auditorias a fin de asegurarse
que el fabricante mantiene y aplica e sistema de caidad y facilitard un informe de la
auditoria al fabricante.

4.4. Ademas, e organismo notificado podra efectuar visitas de inspeccion de improviso al
fabricante. En €l transcurso de dichas visitas, €l organismo notificado podra realizar o hacer
realizar ensayos con objeto de comprobar, i se considera necesario, € buen funcionamiento
del sistema de calidad. Presentara al fabricante un informe de la inspeccion y, si se hubiese
realizado un ensayo, un informe del ensayo.

5. Durante a menos 10 afos (15)() a partir de la tltima fecha de fabricacién del producto, €l
fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

- la documentacion a gque se refiere el segundo guidn 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 Ultimo parrafo
del apartado 3.4y los apartados 4.3 y 4.4.

6. Cada organismo notificado deberd comunicar a los demas organismos notificados las
informaci ones pertinentes relativas a |l os sistemas de calidad aprobados y denegados (16)().

Maodulo E (17)() (Aseguramiento de calidad del producto)

1. Este médulo describe el procedimiento mediante el cual e fabricante que cumple las
obligaciones del apartado 2 aseguray declara que los productos [son conformes con € tipo
descrito en € 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 estampara
el marcado «CE» en cada producto y hara una declaracion escrita de conformidad. El
marcado «CE» ira acompafiado del simbolo de identificacion del organismo notificado
responsable de la vigilancia mencionada en el apartado 4.

2. El fabricante empleara un sistema aprobado de calidad para la inspeccion del producto
final y los ensayos, segun lo especificado en el apartado 3, y estara sujeto a la vigilancia
mencionada en el apartado 4.

3. Sistemade calidad

3.1. El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacion
de su sistema de calidad ante un organismo notificado, que é mismo elegira.
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Esta solicitud incluira
- todalainformacion pertinente segun la categoria de los productos contemplados,
- adocumentacion relativa a sistema de calidad;

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

3.2. De acuerdo con €l sistema de calidad, se examinara cada producto y se realizaran los
ensayos adecuados segun la norma o0 normas pertinentes citadas en e articulo 5, o bien
ensayos equivaentes, con € fin de garantizar su conformidad con las correspondientes
exigencias de la Directiva. Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por €l
fabricante deberan figurar en una documentacion 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, incluira una descripcion adecuada de:

- los objetivos de calidad, el organigramay las responsabilidades del personal de gestion
y sus poderes en o que respecta ala calidad de |los productos;

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

- los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los datos de
ensayos, los datos de calibracion, los informes sobre la cuaificacion del personal
afectado, etc.

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple las
exigencias especificadas en € punto 3 del apartado 2, y dara por supuesto € cumplimiento
de dichas exigencias cuando se trate de sistemas de calidad que apliquen la correspondiente
norma armonizada (18)().

El equipo de auditores tendra por lo menos un miembro gque posea experiencia en la
evaluacion de la tecnologia del producto en cuestion. El procedimiento de evaluacion
incluira unavisita de inspeccion alas instalaciones del fabricante.

A continuacion, notificara su decision al fabricante. La notificacion incluiralas conclusiones
del control y la decision de eval uacion motivada.

3.4. El fabricante se comprometera 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 debera informar a organismo notificado que ha aprobado €
sistema de calidad de todo proyecto de adaptacion del sistema de calidad.
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El organismo notificado debera evaluar las modificaciones propuestas y decidir si el sistema
de calidad modificado responde ain a las exigencias contempladas en € punto 2 del
apartado 3 0 Sl es necesaria una nueva evaluacion.

Deberad notificar su decision a fabricante. La notificacion incluira las conclusiones del
control y la decision de eval uacion motivada.

4. Vigilanciabgjo laresponsabilidad del organismo notificado

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

4.2. El fabricante permitira la entrada del organismo notificado en las fabricas, amacenes e
instalaciones de inspeccion y ensayos, para que éste pueda hacer |as inspecciones necesarias,
y le proporcionara toda lainformacion necesaria, en especial:

- ladocumentacion sobre € sistemade calidad;
- ladocumentacién técnica;

- los expedientes de calidad, como por gemplo, los informes de inspeccion y |los datos
sobre ensayos y sobre calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal
afectado, etc.

4.3. El organismo notificado efectuara periodicamente (19)(), auditorias a fin de asegurarse
que el fabricante mantiene y aplica e sistema de caidad y facilitard un informe de la
auditoria al fabricante.

4.4. Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas de inspeccion de improviso
al fabricante. En € transcurso de dichas visitas, e organismo notificado podra efectuar o
hacer efectuar ensayos con objeto de comprobar, s se considera necesario, € buen
funcionamiento del sistema de calidad; presentara a fabricante un informe de la inspeccién
Yy, Si se hubiese realizado un ensayo, el informe del mismo.

5. Durante un periodo minimo de 10 afios (20)() a partir de la tltima fecha de fabricacion del
producto, el fabricante debera tener a disposicion de las autoridades nacionales:

- la documentacion mencionada en el tercer guion del parrafo segundo del punto 1 del
apartado 3;

- las adaptaciones citadas en e segundo parrafo del punto 4 del apartado 3;

- las decisiones e informes del organismo notificado a que se hace referencia en €l
altimo parrafo del punto 4 del apartado 3y en los puntos 3 y 4 del apartado 4.

6. Cada organismo notificado debera comunicar a los demés organismos notificados la
informacion pertinente relativa a las aprobaciones de los sistemas de calidad expedidos o
retirados (21)().

Maodulo F (22)() (Verificacion delos productos)
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1. Este modulo describe € procedimiento mediante el cual e fabricante o su mandatario
establecido en la Comunidad aseguray 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.

2. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que e proceso de fabricacion
asegure la conformidad de los productos [con € tipo descrito en el certificado de examen
«CE de tipo» y] con las exigencias de la Directiva que les sean aplicables. Estampara €l
marcado «CE» en cada producto y elaborara una declaracion de conformidad.

3. El organismo notificado efectuard los examenes 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 e apartado 4, ya sea mediante
control y ensayo de los productos sobre una base estadistica, tal como se especifica en €l
apartado 5, a eleccion del fabricante (23)().

3 bis. El fabricante o su mandatario conservara una copia de la declaracion de conformidad
durante un periodo minimo de diez afos (24)() a partir de la ultima fecha de fabricacion del
producto.

4. Verificacion por control y ensayo de cada producto

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

4.2. El organismo notificado estampara o hara estampar su simbolo de identificacion en cada
producto aprobado y expedira por escrito un certificado de conformidad relativo a los
ensayos efectuados.

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

5. Verificacion estadistica

5.1. El fabricante presentara sus productos en forma de lotes homogéneos y tomara todas las
medidas necesarias para que e procedimiento de fabricacion asegure la homogeneidad de
cada |ote producido.

5.2. Todos los productos estaran disponibles para ser verificados en forma de lotes
homogéneos. Se extraera de cada lote una muestra a azar, cuyos productos seran
examinados de forma individual, y se efectuaran los ensayos apropiados segun la norma o
normas correspondientes a que se refiere € articulo 5, 0 en su caso, otros ensayos
equivalentes, con el proposito de verificar su conformidad con las exigencias aplicables de la
Directivay para determinar la aceptacion o rechazo del lote.

5.3. El procedimiento estadistico debera constar de los elementos siguientes:
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(Aqui se enumeraran los elementos pertinentes, como por gjemplo, el método estadistico que
debera aplicarse, € plan de muestreo con sus caracteristicas operativas, etc.)

5.4. Para los lotes aceptados, e organismo notificado estampara 0 mandara estampar su
simbolo de identificacion en cada producto y expedira por escrito un certificado de
conformidad relativo a los ensayos efectuados. Todos los productos de que consta € lote
podran ser puestos en e mercado, excepto aguellos productos de la muestra que se haya
comprobado gue no eran conformes.

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

El fabricante podra estampar, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el simbolo
de identificacion de este Ultimo durante el proceso de fabricacion.

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

Modulo G (Verificacion por unidad)

1. Este modulo 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 0 su mandatario
establecido en la Comunidad estampara el marcado «CE» en cada producto y hara una
declaracion de conformidad.

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

El organismo notificado estampara o mandara estampar su nimero de identificacion en €
producto aprobado y expedird un certificado de conformidad relativo a los ensayos
efectuados.

3. La documentacién técnica tendra la finalidad de permitir la evaluacion de la conformidad
del producto con las exigencias de la Directivay la comprension de su disefio, su fabricacion
y su funcionamiento (25)().

Mdodulo H (Aseguramiento de calidad total)

1. Este médulo describe el procedimiento mediante el cual e fabricante que cumple las
obligaciones establecidas en el apartado 2 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 estampara el marcado «CE» en cada producto y hara una
declaracion escrita de conformidad. EI marcado «CE» ir4 acompafiado del simbolo de
identificacion del organismo notificado responsable del control mencionado en el apartado 4.

2. El fabricante aplicara un sistema de calidad aprobado para € disefio, la fabricacion y la
ingpeccion final de los productos y |os ensayos tal y como se especifica en e apartado 3, y
estara sujeto a control mencionado en el apartado 4.
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3. Sistemade caidad

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

Lasolicitud incluira

- todalainformacion pertinente segun la categoria de productos contemplados;

- ladocumentacion relativaa sistema de calidad.

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

Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por € fabricante deberan figurar
en una documentacion llevada de manera sistemética y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones escritas. La documentacion del sistema de calidad permitira
una interpretacion uniforme de las medidas de procedimiento y de calidad, como por
gjemplo, los programas, planos, manuales y expedientes de calidad.

En especial, dicha documentacion incluira una descripcion adecuada de:

- los objetivos de calidad, del organigrama y las responsabilidades del persona de
gestion y sus poderes en lo que se refiere ala calidad del disefio y a la calidad de los
productos;

- las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas que se aplicaran v,
cuando las normas a que hace referencia e articulo 5 no se apliquen en su totalidad,
los medios que se utilizaran para que se cumplan las exigencias esenciales de la
Directiva que son de aplicacion alos productos;

- las técnicas de control y verificacion del disefio, los procesos y las actividades
sistematicas que se realizaran en el momento del disefio de los productos por 1o que se
refiere ala categoria cubierta de productos,

- lastécnicas correspondientes de control de lafabricacion, de control de lacalidad y de
aseguramiento de la calidad, y los procesos y actividades sisteméticos que seran las
utilizadas;

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

- los expedientes de calidad, como por gemplo, los informes de inspeccion y los datos
de ensayos y de calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado,
etc;

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

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple las
exigencias a que se refiere el punto 2 del apartado 3. Dara por supuesto e cumplimiento de
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dichas exigencias cuando se trate de sistemas de calidad que desarrollen las normas
armonizadas correspondientes (26)().

El equipo de auditores tendra por lo menos un miembro que posea experiencia, como asesor
en la evaluacion de latecnologia de que se trate. El procedimiento de evaluacion incluirduna
visitaalas instalaciones del fabricante.

La decision se notificara a fabricante. La notificacion a fabricante incluira las conclusiones
del control y la decision de eval uacion motivada.

3.4. 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, 0 su representante autorizado, mantendra informado al organismo notificado
que ha aprobado el sistema de calidad de cualquier proyecto de adaptacion del mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidira si €l sistema de
calidad modificado sigue cumpliendo las exigencias contenidas en e parrafo 3.2, 0 S es
precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificado notificard su decision a fabricante. Esta notificacion incluira las
conclusiones del control y la decisién de evaluacién motivada.

4. Vigilancia CE bajo laresponsabilidad del organismo notificado

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

4.2. El fabricante autorizara al organismo notificado a tener acceso, con fines de inspeccion,
a sus instalaciones de disefio, fabricacion, de inspeccion, ensayo y amacenamiento y le
facilitaratodalainformacion necesaria, en particular:

- ladocumentacion sobre € sistemade calidad;

- los expedientes de calidad previstos por lafase de disefio del sistema de calidad, como
los resultados de los andlisis, célculos, ensayos, etc;

- los expedientes de calidad dedicados a la fabricacion tales como informes de
inspeccion y datos de ensayos, datos de calibracion, informes sobre la cualificacion del
personal afectado, etc.

4.3. El organismo notificado realizara auditorias periodicamente (27)() para cerciorarse de
que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara un informe de la
auditoria al fabricante.

4.4. Ademas, e organismo notificado podra efectuar visitas de inspeccion de improviso al
fabricante. En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer
efectuar ensayos para comprobar, S es necesario, que e sistema de calidad funciona
correctamente. Dicho organismo facilitara a fabricante un informe de la inspeccién v,
cuando se hayan realizado ensayos, un informe del ensayo al fabricante.
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5. El fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales, durante como minimo 10
anos (28)() apartir de la tltima fecha de fabricacion del producto:

- la documentacion contemplada en el segundo guidn del parrafo segundo del apartado
3.1;

- las adaptaciones contempladas en €l parrafo segundo del apartado 3.4;

- las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en e dltimo parrafo
del apartado 3.4y en los apartados 4.3y 4.4.

6. Cada organismo notificado comunicard a los demés organismos notificados la
informacion pertinente relativa a la aprobacion de los sistemas de calidad expedidos o
retirados (29)().

Posibles disposiciones suplementarias
Control de disefio

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

2. Lasolicitud debera permitir la comprension del disefio, la fabricacion y el funcionamiento
del producto, y la evaluacion de su conformidad con las exigencias de la directiva.

Lasolicitud incluira

- las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas que se han aplicado;

- las pruebas demostrativas necesarias de su adecuacion, de manera especial cuando las
normas indicadas en e 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.

3. El organismo notificado examinara la solicitud, y cuando € disefio cumpla las exigencias
de ladirectiva que le son de aplicacion, expedira un certificado de examen «CE de disefio» al
solicitante. El certificado incluira las conclusiones del examen, sus condiciones de validez,
los datos necesarios para laidentificacion del disefio aprobado y, en su caso, una descripcion
del funcionamiento del producto.

4. El solicitante mantendrainformado al organismo notificado que ha expedido € certificado
de examen del disefio de cualquier modificacion del disefio aprobado. El organismo
notificado debera sancionar la aprobacion de las modificaciones propuestas en aguellos
casos en que los cambios puedan afectar la conformidad con las exigencias esenciales de la
directiva, 0 con las condiciones previstas de uso del producto. Esta aprobacion
complementaria se hara en forma de apéndice al certificado de examen «CE de disefio».

5. Los organismos notificados comunicaran a los demas organismos notificados la
informacion pertinente sobre:

- los certificados de examen «CE de disefio» y |os complementos expedidos;
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- las aprobaciones y | as aprobaciones complementarias «CE de disefio» retiradas (30)().
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ANEXO D. DIRECTIVAS DE NUEVO ENFOQUE

A continuacién, se indican las directivas de Nuevo Enfoque (directivas que requieren €l
marcado CE):

- D.C. 73/23/CEE."Materia de bajatension”

- D.C. 87/404/CEE. "Recipientes a presion simples'

- D.C. 88/378/CEE. "Juguetes’

- D.C. 89/106/CEE. "Productos de Construccion”

- D.C. 89/336/CEE. "Compatibilidad Electromagnética’

- D.C. 89/686/CEE. "Equipos de proteccién individual"

- D.C. 90/384/CEE. "Instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico”
- D.C. 90/385/CEE. "Productos sanitarios implantables activos"

- D.C. 90/396/CEE. "Aparatos agas'

- D.C. 92/42/CEE. "Cadderas nuevas de agua caliente"

- D.C. 92/75/CEE. "Indicacion del consumo de energia y de otros recursos de los
aparatos el ectrodomésticos"

- D.C. 93/15/CEE. "Explosivos con fines civiles'

- D.C. 93/42/CEE. "Productos sanitarios'

- D.C. 94/9/CEE. "Aparatos de proteccion para uso en atmosferas explosivas'
- D.C. 95/16/CE. "Ascensores'

- D.C. 95/54/CE. "Vehiculos a motor -SEE interferencias’

- D.C. 96/57/CE. "Rendimiento energético"

- D.C. 96/98/CE. "Equipos marinos'

- D.C. 97/23/CE. "Equipos a presion”

- D.C. 98/37/CE. "Mé&guinas"

- D.C. 98/79/CE. "Diagostico in vitro"

- D.C. 1999/5/CE. "Equipos radioel éctricos y equipos terminales de telecomunicacion y
reconoci miento mutuo de su conformidad”
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- D.C. 1999/36/CE. "Equipos de Presion Transportables'

- D.C. 2000/14/CE. "Emisiones sonoras en el entorno debidas a las maguinas de uso al
arelibre"

- D.C. 2001/95/CE. "Seguridad genera de productos’

- D.C. 85/374/CEE “Disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados Miembros en materia de responsabilidad por |os dafios causados por productos
defectuosos’

El contenido y demés aspectos relacionados con dichas directivas se encuentra detallado en
WwWw.marcado-ce.com.

NOTA: Es importante resaltar que la relacion de directivas de Nuevo Enfoque puede sufrir
variaciones. La relaciéon mostrada aqui esta fechada en Octubre de 2006. Para poder
obtener una relacion actualizada, se puede consultar en www.mar cado-ce.com.
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