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MODIFICACION DE LA PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL CONSEJO RELATIVA A

LA COLOCACION Y A LA UTILIZACION DE LA MARCA CE DE CONFORMIDAD PARA

PRODUCTOS INDUSTRIALES (') CON EL FIN DE CONVERTIRLO EN UNA PROPUESTA
DE DIRECTIVA DEL CONSEJO

Propuesta de Directiva del Consejo por la que se modifican las Direcuvas 87/404/CEE
(recipientes a presion simples), 88/378/CEE (sequridad de Jos juguetes}, 89/106/CEE (produc-

tos de construccion), 8§9/336/CEE (competibilided clecrromagnérica), 89/392/CEE (-nquuns),
89/686/CEE (equipos de proseccioa individual), 90/384/CEE (instrumemtos de pesaje de
funcionamiesto no automitico)}, 90/385/CEE (productes sanitarios impisstables activos}, 90/
396/CEE (aparsios de gas), 91/263/CEE (equipes terminales de telecomunicacidn), 92/42/CEE
(calderas nuevas de agua calieate alimentadas com combumstibles liguidos o gaseosos) y 73/
23/CEE (material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de temsidn)

(93/C 28/02
COM(92) 499 final — SYN 336 A

{Presentada por la Comision en virtud del apartado 3 del articulo 149 del Tratado CEE el 7 de
diciembre de 1992)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto ¢l Tratado constituivo de la Comunidad Economica
Europea y, en parricular, su arriculo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision, en cooperacion con el
Parlamento Europeo,
*

Visto el dictamen del Comité Economico v Social,

Considerando que el Consejo ha adoprado ya varias direc-
tivas, basadas en el articulo 100 A del Trarado, destinadas
a eliminar los obsticulos téenicos al comercio fundamen-
tandose en los prindpios establecidos en la Resolucion, de
7 de mayo de 1985, relativa a una nueva aproximacion en
materia de armonizacion y de normalizacion {); que esas
directivas exigen la colocacion del marchamo CE de con-
formidad; que, por lo tanto, resulta necesanio, para dar
coherenda a la legislacion comunitaria, sustituir esas dis-
posiciones dispares por otras uniformes, en particular,
aquellas referentes a los productos incluidos en el ambito
de aplicacién de varias de esas directivas;

Considerando que ia Comision. en su Comunicacion, de
15 de junio de 1989, relativa a un planteamiento global en
materia de certficacion y pruebas (*), propuso la creacion
de una normativa comun referente a2 un marchamo CE de
conformidad con un unico logotipo; que el Consejo. en la
Resolucion, de 21 de diciembre de 1989, relativa a un
planteamiento global en marteria de evaluacion de la con-
formidad (4}, aprobé como principio rector la adopcion de
ese enfoque coherente para la utilizacton dei marchamo
CE;
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» DO n® C 231 de 8, 9. 1989, p. 3.
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) DO n° C 10 de 16. L. 1990,

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

Considerando que dicha armonizacién de las disposiciones
reladvas a la colocadén y a la udlizacion del marchame
CE exige que las directivas existentes sean modificadas
deralladamente teniendo en cuenta el nuevo sistema,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 87/404/CEE del Consejo {*) reladva a los
recipientes a presion simples quedari meodificada como
sigue;

1) Se susttuirz en todo el texto «marca CE» por «mar-
chamo CE».

2} El apartado 1 del ammculo $ se modificara de la
manera siguiente:

«1.  Los Estados miembros presumirdn que los reci-
pientes provistos del marchamo CE son conformes con
las disposiciones de la presente Directiva, incluidos los
procedimientos de evaluacion de su conformidad a que
se refiere el capitvio 2.

La contermidad de los recipientes con las normas
nacionales adaptadas a las normas armonizadas cuyas
referencias fueron publicadas en et Diamo Oficial de
izs Comunidades Europeas presupone la contormidad
con igs requisitos esenciales de seguridad cizados en el
arncuto 3. Los Estados miembros »ublicaran iag refa.
rencias de esas NOrmas nacionaies.»

1 DO n= L 220 de 8. 4. 1987, p. 48.
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3) En & articulo 5 se afadira el aparrado 3 siguiente:

«3. a) Cuando se trate de los recipientes en orras
directivas referentes a otros aspectos en las
cuales se prevé la colocacién del marchamo
CE, éste indicard que se supone que los reci-
pientes son conformes a las disposiciones de
esas otras directivas.

b} No obstante. en caso de que una o mads de
esas directivas aplicables a los recipientes
autoricen al fabricante a elegir, durante un
periodo transitorio, el sistema que aplicara, el
marchamo CE sefialari unicamente la confor-
tmidad con las disposiciones de las directivas
aplicada por el fabricante.

<) En tal caso, la referencias de esas directivas,
tal y como se publicaron en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas, deberan
incluirse en los documentos, folletos o instruc-
ciones exigidos por las directivas v adjuntos a
los recipientes.»

4) El apartado 1 del artculo 9 s¢ modificara de la

manera siguisnte:

«1. Los Estados miembros nonficaran a la Comu-
sion y a los demds Estados miembros los organismos
autorizados encargados de efectuar los procedimientos
de certificacion mencionados en los apartados 1 y 2
del articulo §, asi como los numeros de identificacion
asingados por la Comision a los organismos que inter-
vienen en la fase de conrrol de la produccion. La
Comision publicari, para informacion, en el Diario
Oficial de las Comunidades Europeas, la lista de
dichos organismos y el nimero distintivo que les haya
eventuaimente asignado. y garantizara la actualizacion
de los mismos.»

El arnenio 11 se modificara de la manera siguiente:
Verificacion CE
Articulo 11

1. La verificacion CE es el procedimiento mediante
el cual el fabricante o su mandatario establecido en la
Comunidad garantizan y declaran que los productos
que cumplen las disposiciones del apartado 3 se ajus-
tan al tipo descrito en el certificado «CE de tipow 0 a
lo recogido en el expediente técnico de fabricacion
citado en el punto 3 del Anexo il

2.  El fabricante tomard todas las medidas necesa-
rias para que el procedimiento de fabricacién garantice
la conformidad de los productos con el tipo descrito en
el cernficado «CE de tipo» o con lo recogido en el
expediente técnico de fabricacion citado en el punto 3
del Anexo II. El fabricante o su mandatario estable-
cido en la Comunidad coiocaran el marchamo CE en
cada uno de los productos v extenderan una declara-
Jion de conformdad.

1. El crgamsmo 2utcrizado etectuara ios examenes
v ensavos apropiados para verificar la conrormidad del

producto con los requisitos de la Direcriva mediante
inspeccion vy ensayo de una muestra estadistica como
se especifica en el punto 4.

4.  Verificacién estadistica

4.1.  El fabricante presentara sus productos en lotes
homogeéneos y tomard rodas las medidas necesarias
para que el procedimiento de fabricacion garantice la
homogeneidad de los lotes producidos.

4.2.  Los lotes iran acompaniados del certificados
«CE» de upo a que se refiere el articuio 10 o, cuando
los recipientes no se fabriguen de conformidad con un
modelo aurorizado, del expediente técnico de fabrica-
cién a que se refiere el punto 3 del Anexo il. En este
dltimo caso, el organismo autorizado examinard el
expediente antes de la verificacion «CE» para ceruficar
que es idoneo.

+.3. Al examinarse un lote, ¢l organismo compro-
bara que los recipientes han sido fabricados ¢ inspec-
cionados de conformidad con el expediente, técnico de
fabricacién y, con el fin de verificar su integridad.
sometera a cada recipiente del lote a un ensayo hidriu-
lico, 0 a uno neumitico cuya eficacia sea equivalente,
aunapr@nPhigualalSveouhpmiéncalaﬂada
para su disefio. El ensayo neumatico dependerd de que
el Estado miembro en el que se realice el ensayo acepte
o no los procedimientos de seguridad de aquel.

Ademas, para verificar la calidad de las soldaduras, e
organismo efectuara ensayos con muesiras tomadas, a
eleccidn del fabricante, de un grupo representativo
de la produccién o con un recipiente. Los ensayos
se efecruardn e las soldaduras iongitudinales. No
obstante, cuando se utlice un mérodo de soldadura
diferente en las soldaduras longitudinales y en las
circulares, sc harin los ensayos también con las solda-
duras circulares. .

En el caso de los recipientes a que se refierc of
punto 2.1.2 del Anexo I, se sustituirin los ensayos de
las muestras por un ensayo hidriulico efecruado a
cmoorcc:plenl:emgdosalazatdecadalote a fin de
verificar asi su conformidad con los requisitos del
punto 2.1.2 del Anexo L.

4.4, En los lotes aceptados, el organismo autori-
zado colocara o hari que se coloque su numero de
identificacion en cada producto y extenderi un certifi-
cado de confarmidad referente a los ensayos efectua-
dos. Todos los productos del lote podran ser comer-
cializados, excepto los productos cuya no conformidad
se haya demostrado.

En caso de rechazarse un lote, el organismo auton-
zado competente tomari las medidas apropiadas para
impedir la comercializacién del mismo. En caso de
rechazarse lotes frecuentemente, el organismo aurtori-
zado podra suspender al verificacion estadistica.

El fabricante podra colocar durante ei proceso de
fabncacon v bajo la responsabilidad del organismo
autorizado, el numero de identncacion de este uiti-
mao.
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umsion publicara en el Diano Onicial de ias Come
nmigades Europeas,. con caracter mniormanvo, la lista de
#sT0s Organismos. asi como el numero distntvo que
.¢s hava atnbuido, v garanuzara su puesta al dia. -

E! parrato primero del arnculo 12 <e moaticara ae la
manera Sigulente:

L.a aeclaracion de contormidad CE es e procedimien-
tns mediante el cual el fabricanre v su mandatano
sstaplecido en ia Comunidad. -

E: aparrtado | del arucuio 1} se momiricara de la
manera sigulente:

. bl marchamo CE de contormidad estara com-
pusto de fas iniciales "CE™. En caso de intervencicn de
un OTEAmISMO notiticade en la fase de conrroi de la
produccion, como se wndica en el arnculo Ll ose
1flaqira su DUMeEro distinrvo.

£n el anexo 1V figura el moudelo gue uebera unii-
zarse. -

E: .partado 2 del articulo 13 we modihcara de la
manera siguiente:

£l marchamo CE debera permanecer coiocado
en 1os EPl fabricados o en su embalaje de manera
visible. legible e indeleble duranre la vida uni del
EPIL. .

En et apartado 3 del arniculo 13 e aaaira el parrato
sigulente:

«No obstante, podrz colocarse cualquier orra marca
en ei EPl o en el embalaje. 1 condicion de que no
reauzca la legibiiidaa ni la visibiidad del marchamo
CE. El rirular de una marca registrada en un Estado
miembro antes del 30 de junio de 1989 que este
reaimente en uso, cuvo diseflo pueda conrundirse con
el del marchamo “CE™ podra seguir usando dicha
marca durante un periodo de diez anos a partr de la
fecha de adopcion del presente texto. -

En ¢i aruculo 13 se anadira el apartado < sigutente:

«+.  No obstante lo dispuesto en ei arncuio
cuando un Estado miembro compruebe que se ha
colocado indebidamente el marchamo CE. recaera en
el fabricante o su mandatario establecido en ia Comu-
midad la obligacion de restablecer la contormidad del
producto y de poner fin a tal infraccion en las condi-
clones establecidas por el Estado miembro. En caso de
que se persistiera en la no contormdad. el Estado
miembro debera tomar tedas las medidas necesarias
para resinngie o prohibir la comeraalizacion del pro-
ducto considerado o retirarlo del mercade. -

o4 der Anexo i o«
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11} El Anexo IV e modificara de la manera siguiente:

ANEXO TV
MARCHAMO CE DE CONFORMIDAD

El marchamo CE de contormidad estara compuesto de
las niciales “CE” disefiadas de la manera siguiente:

i

T imanmas

Ea caso de reducirse o aumentarse ¢l tamano del
marchamo. deberan conservase las proporciones de
este diseno.

Los diferentes eiementos del marchamo CE deberan
tener una dimension verncal apreciabiemente igual.
Jue no sera inferior 2 5 mm. Se admitiran excepciones
en el caso de los EPl de pequerio ramano.

insripciones complementarias

Las dos ultimas ciras det ane de tabricacion del

EPL. .

Articuio

La Directiva %0/384/CEE (! relativa a 10$ (nstrumentos
Je pesaje de funcionamiento no automatico quedard modi-
ficada como sigue:

L

s

BT ineoae 200

Se sustitwira en todo el texto «marca CE» por «mar-
chamo CE..

El apartado 2 del ammculo 2 se moditicara de la

manera saguieme:

2. l.os Estados miembros adoptaran todas las dis-
posiclones necesarias para garantizar que solo puedan
ser puestos en servicio, para los usos previstos en la
letra a! del apartado 2 del articulo 1. los instrurmentos
que cumplan las prescripciones pertinentes de la pre-
sente Directiva. v que, por tal mouvo. estdn provisios
del marchamo CE establecido en el arnculo 10 y cuya
conrormudad hava sido evaluada siguiendo los procedi-
mientos del capituio 11

El apartado 3 del armiculo 8 se modificara de la
manera siguiente:

1

3. Cuando los instrumentos sean objeto de otras
directrvas comumitarias relativas o otros aspectos. las
cuales establezcan la colocacion del marchamo CE,
este indicara que los instrumentos cumplen también las
disposiciones de esas otras directivas.

No obstante, en caso de que una o mas de esas
directivas spiicables a los instrumentos autoricen al
rabricante 2 elegir, durante un periodo transiono. el
.isTema que apitcara, el marchamo CE senalard dnica-
menre ol cumplimiento Jde ias soosiciones de las
aleelin s .IEJilCJUJb p()f Ci :Jbrl‘.‘ﬂ:‘.tl’
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su mandatario establecido en ia Comuni-
dad garantiza y declara que el instru-
mento diseiado en generai para un uso
especifico y que ha obtenido el certificado
a que sc refiere e apartado 2. cumpie los
requisitos pertrinentes de la Direcriva. El
fabricante o su mandatario establecido en
la Comunidad colocara el marchamo CE
en el inserumento y extendera una decla-
racion de conformidad.

+.2, El organismo notificado examinara el
producto y efectuara los ensavos apropia-
dos definidos en la o las normas aplica-
bles a que se refiere el aruculo 3, u otros
ensayos equivalentes, para verificar la
conformidad con los requisitos pertinen-
tes de la Directiva.

El organismo notificado colocara o hara
que se coloque su numero de tdentfica-
cion en ¢l producto aprobado v extendera
una declaracion de conformidad relativa a
los ensayos efectuados.

4.3, La documentacion tecnica relativa al di-
sefio del instrumento v a la cual se refiere
el Anexo Il tiene por obietivo permidr la
evaluacion del cumplimiento de los requi-
sitos de la Directiva, asi como ia com-
prension del disefio. la fabricacion v el
funcionamiento del producto. Debera es-
tar a disposicion del organismo norifi-

cado.»;
— el punto 5.3.1 se modificara de la manera
sigulente:
«3.3.1. Si un fabricante ha optado por la realiza-

cion en dos fases de uno de los procedi-
mientos mencionados en el punto 5.1 v
son dos equipos diferentes los encargados
de llevar a cabo estas dos fases. el instru-
mento que haya sido sometido a la pri-
mera fase de dicho procedimiento ostenta-
ra el numero de identificacion del orga-
nismo notificado implicado en dicha
fase.»;

— ¢l punto 5.3.4 se modificara de la manera
siguiente:

«3.3.4. E!l marchamo CE se colocara en el instru-
mento después de finalizada la segunda
etapa, al igual que el numero de idenrifi-
cacion del organismo notficado que ha
participado en la segunda erapa.»

8) El prnmer v segundo guiones de la letra a) del

punto 1.1 del Anexo [V de modificaran de la manera
siguiente:

~— ¢l marchamo CE de conformidad. que habra de
incluir el simbolo CE gue describe el Anexo [V

— etilos) numerets: Je wdennncacion deillos  orza-
msmots) notificadors: que haint flevado 1 cabo e
wontrol CE o la venhicuacion CE. .

)

El Anexo [V se modificara de la manera siguiente:

«ANEXO IV

El marchamo CE de conformidad estara compuesto de
las iniciales “CE” disefiadas de la manera siguiente:

En caso de reducirse o aumentarse el tamano dei
marcado, deberan conservarse las proporciones de este
diseno.

Los difersntes elementos del marchamo CE deberan
tener una dimension vertical apreciabiemente iguai,
que no sera inferior a 5 mm.

Inscripciones complementarias

Las dos ultimas cifras del ano de la inspeccion de la
fase de produccion.»

Articuio 8

La Directiva 90/385/CEE (') sobre los productos sanita-
rios implantables activos quedara modificada como sigue:

1)

Se sustituira en todo el texto «marca CE» por «mar-

chamo CE».

El apartado I del arnculo 4 se modificard de la

manera siguiente:

«l.  Los Estados miembros no unpediran, en su

territorio, la puesta en ¢l mercado ni la puesta en

servicio de los productos que ostenten el marchamo

CE establecido en el articulo 12, el cual indica que se

ha evaluado su conformidad siguiendo las disposicio-

nes del articulo 9.»

En el articuio 4 se afadira el apartado 5 siguiente:

«5. a) Cuando se trate de los dispositivos en otras
directivas comunitarias referentes a otros
aspectos., en las cuales sc preveé la colocacion
del marchamo CE, éste indicard que los
productos cumplen también las disposiciones
de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o mas de
esas directivas autoricen al fabricante a ele-
gir, durante un periodo transitorio, el sis-
tema que aplicara, el marchamo CE sefialard
que los dispositivos cumplen unicamente las
disposiciones de las directivas aplicadas por
el fabricante.

¢i En tal caso, las referencias de esas directivas,
rai v vomo se publicaron en el Diaro Oficial
Jewas Comumdades Ewropeas, deberan

DO u- Loias de 200 701990, p. 1T
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incluirse en los documentos. folletos o ins-
trucciones exigidos en esas directivas v
adjuntos a ios dispositivos,

4) El apartado 1 del articulo 11 se modificara de ia

manera siguiente:

«1. Los Estados miembros notificaran a la Com-
sion ¥ a los demas Estados miembros los orgamsmos
que haya designado para ilevar a cabo las tareas
relarivas a ios procedimientos mencionados en ios
articulos 9 vy 13 asi como las tareas especificas
asignadas a cada organismo y ios numeros de identi-
ficacion asignados por la Comision a los organismos
que intervienen ¢n la fase de control de la produc-
cion.

La Comision publicara en el Diario Oficial de ias
Comunidades Europeas una lista de los orgamsmaos
notificados eventualmente juntc con su numero de
identificacién y las tareas para las cuales hayan sido
notificados vy se encargara de que dicha iista se
mantenga ai dia.»

El parrafo segundo del apartado 2 del articulo 12 se
modificara de la manera siguiente:

«Debera ir seguida del numero de idenuficacion del
organismo notificado responsable de la ejecucion de
los procedimientos a que hacen referencia ios Ane-
x05 2, 4 v 3.»

El apartado 3 del articulo 12 se modificara de la
manera siguiente:

«3.  No obstante, podra colocarse cualquier owa
marca cn el embalaje o las instrucciones de udiiza-
cion que acompaiian al producto, a condicion de que
no reduzca la legibilidad ni la visibilidad del mar-
chama CE.

El titular de una marea registrada en un Estado
miembro antes del 30 de jumio de 1989 v que este
realmente en uso, cuyo disefio pueda confundirse con
¢l del marchamo «CE», podra seguir usando dicha
marca durante un periodo de diez afios a partr de ia
fecha de adopcion del presente texto.»

El articulo 13 se modificara de !a manera siguiente:
«Articulo 13

No obstante lo dispuesto en el aruculo 7, cuando un
Estado miembro compruebe que se ha coiocado inde-
bidamente el marchamo CE. recaera en el fabricance
© en su mandatario establecido en la Comunidac ii
obligacion de restablecer la conforrmdad del cro-
ducto v de poner fin a ral infraccion en las condio-
nes estabiecidas por ei Estado muembro. En case oe
Jque §¢ persisnierad en la noe conrormidad, el Esrzzo
miembro debera tomar odas iay nedidas necesaniis
para restningir o prohibrr la comercializacion gz
producto considerado o retirario del mercado. »

8)

91

El parrafo segundo del punto 2 del Anexo Z se
modificara de la manera siguiente:

«El fabricante. o su mandatario establecido en la
Comunidad, colocaran, de conformidad con el
articulo 12, el marchamo CE y extenderan una
declaracion de conformidad. Esta declaracion se refe-
Tird a uno o mas ejemplares identificados del pro-
ducto v sera conservada por ei fabricante o su man-
datario establecido en la Comunidad. El marchamo
CE ira acompafiado del nimero de identificacion del
organismo notificado responsabie. »

El Anexo 4 se modificara de la manera siguicnte:

«~ANEXO 4
VERIFICACION CE

1. La verificacion CE es el procedimiento
mediante ¢l cual el fabricante ¢ su mandarario
establecido en la Comunidad garantizan y
declaran gque los productos que cumplen las
disposiciones del punro 3 se ajustan al tipo
descrito en el certificado CE de tipo y cumplen
los requisitos pertinentes de la Directiva.

2. El fabricante tomara todas las medidas necesa-
rias para que ¢ procedimiento de fabricacion
garantice la conformidad de los productos con
el tipo descrito en el certificado CE de npo vy
con los requisitos pertinentes de la Directiva. El
fabricante o su mandatario establecido en ia
Comunidad colocaran ¢ marchamo CE en
cada uno de los productos v extenderan una
declaracion de conformidad. El fabricante o su
representante conservaran un ejempiar de la
declaracion CE de conformidad durante un
periodo mimimo de diez afios a partir de la
ultima fecha de fabricacidn del producro.

El fabricante preparara. antes de comenzar la
fabricacién, una documentacidn en la que
expligue ios procedimientos de fabricacion, en
particular, los referentes a la esterilizacion, asi
como el conjunto de disposiciones preestableci-
das vy sistematicas que se aplicardn para garan-
tizar la homogeneidad de la produccion v la
conformidad de los productos con el tipo des-
crito en ¢ certificado de examen CE de tipo v
con los requisitos pertinentes de la presente
Directiva.

(o]

4. El organismo notificado efectuara ios examenes
y ensayos apropiados para verificar la confor-
midad del producto con los requisitos de ia
Directiva mediante inspeccion vy ensayo de cada
uno de los productos tomando una muesira
estadistica como se especifica en el punto 6. El
fabricante autorizara al organismo notficado a
evaluar ia eficacia de las medidas tomadas en
aplicacion del punto 3. si fuera necesano.
mediante auditoria.

5. El fabricante se comprometera a crear v tener
al dia un sisterna de vigilancia posventa. Se
incluird en este compromiso la obiigacion dei
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6.1.

6.2,

6.3,

6.4,

fabricante de informar a las autoridades com-
petentes, en cuanto llegue a su conocimento,
de io siguiente:

1} toda aireracion de las caracreristicas v del
rendimiento, asi como toda inadecuacion
de las instrucciones de uso de un producto
que puedan provocar o haber provocado la
muerte o el deterioro de la salud de un
paciente:

u) todo mouvo de tipo tecnico o medico gque
haya ocasionado que el fabricante retire un
producto del mercado.

Verificacion estadistica

E!l fabricante presentara los productos fabrica-
dos en lotes homogeneos y tomara todas las
medidas necesarias para que ci procedimiento
de fabricacion garanrice la homogeneidad de
los lotes producidos.

Se romara al azar una muestra de cada lote.
Los productos que formen parte de esa muestra
se examinaran uno por uno y se realizaran los
ensayos apropiados definidos en la o las nor-
mas pertinentes a que se refiere el articulo 3, o
ensavos equivalentes, para verificar la confor-
midad con el tipo descrito en el certificado de
examen CE de tipo y determinar si se acepta o
se rechaza el lote.

E! control estadistico de los productos se reali-
zard por atriburos, lo que implicara un plan de
roma de muestras con las siguientes caracrensti-
cas:

— un nivel de calidad equivalenre a una pro-
babilidad de aceptacién del 95%. con un
porcentaie de no conformidad entre 0.29 v
1%,

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

En los lotes aceptados, el organismo notificado
colocara o hara que se cologue su ntimero de
idenrificacion en cada producro v extendera un
certificado de conformidad referente a los ensa-
yos efectuados. Todos los productos del lote
podran ser comercializados. excepto los pro-
ducros cuya no conformidad se hava demos-
trado.

En caso de rechazarse un iote. el orgamsmo
notiticado competente tomara las mecidas
ipropiadas ovara impedir la comerciadizacion
del musmo. En caso de rechazarse iotes rrecuen-
femente. vl OrganisSImoe notuicaao puum sUspen-
Jder ia venricacion estadistica.

El fabricante podra colocar durante el proceso
de fabricacion y bajo la responsabilidad del
organismo autorizado, el numero de identifica-
cion de este ultimo.

6.5. El fabricante o su mandataric deberin poder
presentar, si asi se les solicitara, los cerdficados
de conformidad del organismo autorizado.s

10) El patrafo segundo del punto 2 del Anexo 5 se
modificara de la manera siguiente:

El fabricante ¢ su mandatario establecido en la
Comunidad colocara el marchamo CE con arreglo a
lo establecido en el articulo 12 y hara una declara-
cion escrita de conformidad. El fabricante conservara
esta declaracién, que podrd referirse a uno o varios
ejempiares del producto idenuficado. El marchamo
CE ira acompafiado del numero de identificacion det
organismo notificado responsable.

11) El Anexo ¥ se modificara de la manera siguiente:
~ANEXO ¢
MARCHAMO CE DE CONFORMIDAD

El marchamo CE de conformidad estara compuesto
de las iniciales *CE" disefiadas de la siguiente
manera:

En caso de reducirse o aumentarse el tamafo del
marcado, deberin conservarse las proporciones de
este disenio.

Los diferentes elementos del marchamo CE deberin
tener claramente una dimension vertical apreciable-
mente igual, que no sera inferior a 5§ mm.

Se autorizan excepciones a la dimension minima en ei
caso de ios productos pequefios.»
Articulo 9

La Direcuiva 90/396/CEE {') sobre los aparatos de gas
quedara modificada como sigue:

1) Se sustituira en todo el texto «marca CE» por «mar-
chamo CE».

-

El apartado | del aruculo 4 se modificara de ia
manera siguente:

«l. Los Estados miembros no podran prohibir,
limirar u obstaculizar la comercializacion ni la puesta
en servicio de los aparatos conformes con el conjunro
de las disposiciones de la presente Directiva, incluidos
los procedimientos de evaluacion de la conformidad
establectdos en el capituio 2. cuando estén provistos
del marchamo CE estabiecido en el arnculo 10.»

DO n” L 196 de 26. 7. 1990, p. 15,
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3)

'
!

El apartado 5 del articuio 8 se modificara de Ia
manera siguiente:

«5. a} Cuando los aparatos esten sujetos a otras
direcuvas comunitarias que reguian la coloca-
cion del marchamo CE:

— se comprobara su conformudad con las
disposiciones conternpladas en la presenre
Directiva con arregio a los procedimientos
especificados en ios apartados 1 v 2, v

— s¢ asegurard asimismo de que los aparatos
cumpien también las disposiciones de las
demas directivas con arreglo a los procedi-
mientos indicados en las mistas.

La colocacion del marchamo CE mencionado
en el apartado 3 cerifica que los aparatos
curmnplen las disposiciones de todas las direcu-
vas pertinentes.

b} No obstante, en caso de que una o mas de
esas directivas auroricen al fabricante a elegir,
durante un periodo transitono, el sistema que
aplicard, el marchamo CE sefialara que los
aparatos cumplen unicamente las disposicio-
nes de las directivas aplicadas por el fabri-
cante.

¢) En tal caso. las referencias de esas directivas,
tal v como se publicaron en el Diarte Oficial
de las Comunidades FEuropeas, deberan
incluirse en los documentos, folletos ¢ instruc-
ciones exigidos por esas directivas v adjuntos
a los aparatos.»

se modificara do la

El apartadoe ! del artculs ¢

manera siguiente:

«1.  Los Estados miembros nouficaran a la Comi-
sion ¥ a los demas Estados miembros los organismos
encargados de aplicar los procedimientos mencionados
en el articulo 8. denominados en lo sucesivo “organis-
mos notificados™. asi como los numeros de identifica-
cion asignados por la Comision a los orgamsmos que
intervienen en la fase de control de la produccion.

La Comision publicara en el Dwarro Oficial de las
Comunidades Europeas, con caracter informativo, la
lista de dichos organismos eventualmente con su
numero de idenrificacion. y garantzara la acrualiza-
cion de dicha hista,»

Ei apartado 2 del articulo 10 se compietara de la
manera sigulente:

«2. No obstante, podra colocarse cualquier orra
marca en el aparato o en la placa de identificacion. a
condicion de que no reduzca ia legbilidad ni lz wvisibi-
lidad del marchamo CE.

El ttuiar de uma marca registrada en un Estado
miembro antes dei 34 de o de 1989 1 gue este
TCALMENTE €N LS. wUYG dIseno pueda coniundirse con
el del marchamo “CE". podra seguir usando aicha
marca durante un periodo de diez anos a partr de ia
techa de adopcion del presente rexto. -

6)

El articulo 11 se modificara de la manera siguiente:

«Articulo 11

No obstante io dispuesto en el articulo 7, cuando un
Estado miembro compruebe gue se ha colocado inde-
bidamente el marchamo CE. recaerd en ¢ fabricante o
su mandatario establecido en la Comunidad la obliga-
cion de restablecer la conformidad del producre v de
poner fin a tal infraccidn en las condiciones estableci-
das por ¢f Estado miembro. En caso de que se persis-
tiera en la no conformidad, ¢! Estado miembro deberd
romar todas las medidas necesarias para restringir o
prohibir la comercializacion del producto considerado
o retirarlo del mercado.»

Se modificaran los siguientes puntos del Anexo I

— las tres uitimas frases dei punto 2.1 se modificaran
de la manera siguiente:

«El fabricante ¢ su mandatario establecido en ia
Comunidad dcberd presentar una declaracion
escrita de conformidad y colocara ¢l marchamo
CE. E! fabricante conservara la declaracion de
conformidad que podra referirse a cada aparato
individual o a varios aparatos. El marchamo CE
deberi ir acompanado del numero de idenuficacion
del organismo notificado encargado de los conrro-
les imprevistos que se establecen en el
punto 2.3.»;

— las tres dltimas frases del punto 3.1 se modificarin
de la manera siguiente:

«E] fabricante o su mandatario establecido en la
Comunidad colocara el marchamo CE en cada
aparato y presentara una declaracion escrita de
conformidad. El fabricante conservara dicha decia-
racion, que podta referirse bien a un aparato en
concreto bten a varios apararos. El marchamo CE
debera ir acompafiado del numero de identificacion
del organismo notificado responsable de la vigilan-
cia CE.»;

— las tres tluimas frases del punto 4.1 se modificarin
de la manera siguiente:

«El fabricante o su mandatario establecido en la
Comunidad colocara ¢l marchamo CE en cada
aparato v redactara una declaracién escrita de
conformidad. El fabricante conservara esta decla-
racion, que podra referirse a uno o a varios apara-
tos. El marchamo CE ird acompaiiado del numero
de identificacion del organismo notificado respon-
sable de la vigilancia CE.»;

— los puntes 5 v 6 se modificaran de la manera
sigulente:

-3 VERIFICACION CE

51, La verificacion CE os ¢ procedimiento
mediante el cual ef fabricante o su manda-
tario estabiecido en ia Comunidad garan-
uza v declara que los productos que cum-



Diarto Oficiai de las Comunidades Europeas

Ne° C 28/29

[

[V

L

i

ty

Ly

ta

pien las disposiciones del apartado 3 son
conformes al tipo descrito en el cerufi-
cado de examen CE de tipo y cumpien los
requisitos pertinentes de la Directiva,

El fabricante o su mandatarto establecido
en la Comunidad tomaran todas las medi-
das necesarias para que le procedimiento
de fabricacion garanrtice la conformidad
de los productos con el tipo descrito en el
certificado “E de tipo” o con los requisi-
tos pertinentes de la Directiva. El fabri-
cante o su mandatario estabiecido en la
Comunidad colocardan el marchamo CE
en cada uno de los productos v extende-
ran una declaracion de conformidad.

El organismo notificado efecruara los
examenes v ensayos apropiados para veri-
ficar la conformidad del producto con ios
requisitos de la Direcriva. va sea, a elec-
cion del fabricante, mediante inspeccion v
ensayo de cada producto, como se especi-
fica en el punto 4.5, o bien mediante
mspeccion y ensayo de los productos
romando una muestra estadistica como se
especifica en el punto 3.5.

Verificacion mediante inspeccion y ensavo
de cada producto

Se examinaran los productos uno por uno
y se realizarin los ensayos apropiados
definidos en la o las normas aplicables a
que se refiere el armculo 5. o bien ensavos
equivalenres, para verificar su conformu-
dad con ei tipo descrito en el certificado
de examen “CE de npo” y con los requisi-
tos pertinentes de la Directiva.

El organismo notificado colocara o hara
gque se coloque su numero de identifica-
cién en cada producto aprobado v exten-
deri un cerificade de conformidad refe-
rente 2 los ensayos efecruados.

El fabricante o su mandatario establecido
en ia Comunidad deberin poder presen-
tar, si asi se les solicitara. los certificados
de conformidad del organismo notifi-
cado.

Verificacion estadistica

El fabricante presentara sus aparatos en
lotes homogéneos v tomara rtodas las
medidas necesarias para que el procedi-
miento de fabricacién garantice la homo-
geneidad de los lotes producidos.

Todos los productos estaran disponibies
en lotes homogeneos para fines de veniti-
cacion. Se tomara al azar una muestra de
cada lote. Los productos que tormen
parte de ¢sa Muestra se examinaran uno
por ung v s¢ realizaran los ensavos apro-
plados dehnmdos en la o ias normas aph-

W
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cables a que se refiere ei articulo 3, o
ensayos equivalentes, para verificar el
cumplimiento de los requisitos pertinentes
de la Directiva y decidir si se acepta o
rechaza el lorte.

El procedimiento estadistico unlizara los
elementos sigwientes:

Los aparatos estaran Sujetos a control
estadistico por acributos. Estaran agrupa-
dos en lotes identificables que incluiran
aparatos de un mismo modelo fabricados
en idénticas condiciones. Se procedera al
examen de un lote 2 intervalos indetermi-
nados. Los aparatos que formen parte de
un lote seran examinados uno por uno y
se realizaran los ensayos apropiados defi-
nidos en la o las normas aplicables a que
se refiere el articulo 5, o ensayos equiva-
lentes, para determrinar si se acepta o se
rechaza el lote.

Se aplicara un plan de toma de muestras
con las caractenisticas siguientes:

— un nivet de calidad estandar equiva-
lente a una probabilidad de acepracion
del 95%, con un porcentaje de no
conformidad entre 0.5 y 10%,

— una calidad limite equivalente a una
probabilidad de aceptacién del 5%,
con un porcentaje de no conformidad
situado entre 5 y 10%.

En los lotes aceptadas, el organismo non-
ficade colocara o hara que se coloque su
nimero de idendficacion en cada pro-
ducto v extendera un certificado de con-
formidad referente a los ensayos efecrua-
dos. Todos los productos del lote podrin
ser comercializados, excepto los produc-
tos de la muestra cuya no conformidad se
hava comprobado.

En caso de rechazarse un lote, el orga-
nismo notificado competente tomara las
medidas apropiadas para impedir la
comercializacion del mismo. En caso de
rechazarse lotes frecuentemente. el orga-
nismo notificado podra suspender la veri-
ficacion esradistica.

El fabricante podra colocar durante el
proceso de fabricacion y bajo la responsa-
bilidad del orgamismo autorizado, el
numero de identificacion de este ultimo.

El fabricante o su mandatario deberan
poder presentar, si asi se les soliciara, los
cermificados de conformudad  del orea-
nismo aurorizado.
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6. VERIFICACION CE POR UNIDAD

6.1. La verificacion CE por unidad es el proce-
dimiento mediante ¢l cual el fabricante o
su mandatario establecido en ia Comuni-
dad garanrizan y declaran que el producto
considerado gque ha obtenido el cerrifi-
cado a2 que se refiere el punto 2 cumple
los requisitos pertinentes de la Directiva.
El fabricante o su mandatario establecido
en la Comunidad colocaran el marchamo
CE en el producto v extenderan una
declaracion de conforrmdad.

6.2. El organismo notificado examinara el
producto y efectuara los ensayos necesa-
rios definidos en la o las normas aplica-
bles a que se refiere el articulo 3. u otros
ensayos equivalentes, para verificar su
conformidad con los requisitos pertinen-
tes de 1a Direcriva,

El organismo notificado colocara o hara
que s¢ coloque su numero de identifica-
¢16n en el producto aprobado v extendera
una declaracion de conformidad relativa a
los ensayos efectuados.

6.3. La documentacion de disefio a gue se
refiere ¢l Anexo IV tiene por objetivo
permitir la evaluacion del cumplimiento
de los requisitos de la Direcriva, as1 como
la comprension del disefio. la fabricacion
v el funcionamiento del producto.

La documentacion de disefio a que se

reficre el Anexo IV debera estar a disposi-
cion del organismo nonficado.

6.4. S el organismo nonficada lo juzgara
necesario podrdn efecruarse los examenes
v ensayos apropiados despues de insta-
lado el aparato.».

8! El Anexo Il se modificara de la manera siguiente:

-ANEXO I
MARCHAMO CE E INSCRIPCIONES

1. El marchamo CE estara constituido por las inicia-
les “CE” conforme al modele que aparece mais
abajo, seguido del numero de idennficacion del
organismo notificado que intervenga en la fase de
control de la produccion.

2. El aparato o la placa de caracteristicas debera
llevar ia marca CE iunto con ias inscripciones
siguientes:

— ¢l nombre o distintive del fabricante:

— la denominacion comercial det aparato:

-~ en su caso, la alimentacion eléctrica que se
deba uunlizar;

— la categoria del apararo;

— las dos ulrimas cifras del afio de inspeccion de
la fase de produccion.

Segun las caracteristicas de cada aparato, se anadi-
ra la informacion necesaria para su instaiacion.

En caso de reducirse o aumentarse el tamano dei
marcado., deberan conservase las proporciones de
este disefio.

Los diferentes elementos del marchamo CE debe-
ran tener una dimension vertical apreciabiemente
igual, que no sera inferior 2 3 mm.»

Articulo 10

La Directiva 91/263/CEE (?) sobre equipos terminzies de
telecomunicaciones, incluido el reconocimiento muruo de
su conformidad quedara modificada como sigue:

1)

Se sustituira en todo el texto «marca CE» por «mar-
chamo CE».

El apartado 1 del articule 3 se modificara de la
manera siguiente:

«l.  Los Estados miembros adoptaran todas las
medidas necesarias para garantizar que los equipos
terminales solo puedan ser puestos en ¢l mercado v
puestos en servicio si cuando se instalen y mantengan
adecuadamente v se utilicen para los fines previstos
ilevan el marchamo CE establecido en el articulo 11
que declara su conformidad con los requisitos de la
presente Directiva y dicha conformidad ha sido eva-
luada siguiendo los procedimientos del capitulo II.»

En el amculo 3 se afiadira el apartade 4 siguiente:

Cuando se trare de los equipos terminales en
otras directivas comunitarias referentes a
otros aspectos, en las cuales se prevé la
colocacion del marchamo CE, éste indicara
que esos equipos cumplen también las dispo-
siciones de esas otras direcrivas.

«4. ai

by No obstante, en caso de que una o mas de
esas directivas autonicen al fabricante a ele-
gir, durante un periodo transitorio. ei sis-
tema que aplicara. el marchamo CE sefialari
que los equipos termnales cumplen unica-
mente las disposiciones de las directivas apli-
cadas por el fabricante.

En ral caso, las referencias de esas directivas,
tal v como se publicaron en el Diario Oficial
de  las Comumidades FEuropeas, deberan

i
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sarias para restringir o prohibir la comerciahizacion dei
producto considerado o asegurarse de su retirada del
mercado.

5" En el arnculo 11 se suprimira el segundo guion.

Se afadira el Anexo 1l siguiente:

<ANEXO 1

MARCHAMO CE DE CONFORMIDAD Y DECLARA-
CION CE DE CONFORMIDAD

A.

Marchamo CE de conformidad

El marchamo CE de conformidad estara com-
puesto de las iniciales “CE" disefiadas de la
manera siguiente:

En caso de reducirse 0 aumentarse el tamano del
marchamo, deberan conservase las proporciones
de este disefio.

Los diferentes eiementos del marchamo CE debe-
ran tener claramente ia misma dimension vertical,
que no sera inferior a 5 mm.

Declaracién de conformidad

En la declaracion de conformidad se incluira lo
siguente:

— nombre y direccion del fabricante o su manda-
tario establecido en la Comunidad.

— descripcion del materiai eléctrico,

— referencia de los requisitos con los cuaies se
declara la conformidad.

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

— idenrificacion del apoderado que firme en
nombre del fabricante o de su representante
establecido en la Comumidad.»

Se anadird el Anexo IV sigumente:

~ANEXO IV

CONTROL INTERNO DE FABRICACION

1.

El controi interno de ia fabricacion es el procedi-
miento por el cual ei fabricante o su mandatario
establecido en la Comunidad, el cual cumple las
obligaciones fijadas en el apartado 2, garantiza v
declara que el material eléctrico cumple los requisi-
tos pertnentes de la correspondiente Directiva, E!
fabricante o su mandatario establecido en la

Comunidad colocaran el marchamo CE en los
productos v extenderan una declaracion de confor-
midad.

1o

E! fabricante reunira la documentacién tecnica
descrita en el punto 3; el fabricante o su mandata-
rio establecido en la Comunidad tendran dicha
documentacidon a disposicion de las autoridades
nacionales para fines de inspeccion durante un
periodo minimo de diez afos a partir de la altima
fecha de fabricacion del producro.

Cuando ni el fabricante m su mandatario estén
establecidos en la Comunidad, la obligacion de
tener disponible la documentacion técnica recaerd
en el responsable de la comercializacion en mer-
cado comunitario del material eléctrico.

3. La documentacion técnica debera permitir la eva-
luacion de la conformidad del material eléctrico
con los requisitos de la Directiva. En la medida
necesaria para esta evaluacion. debera cubrir el
disefio, la fabricacion y el funcionamiento del
material electrico e incluira en especial:

— una descripcion general del material electrico.

— una hista de las normas que han sido aplica-
das,

— ¢l resultado de los ensavos de los controles
efectuados, etc.

4, FEI fabricante o su mandatario conservaran, junto
con la documentacién técnica. una copia de la
declaracion de conformidad.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias
para que el proceso de fabricacion garantice la
conformidad de los productos manufacturados con
la documentacion técnica mencionada en el
punto 2 v con los requisitos pertinentes de la
correspondiente Directiva.»

wn

Articulo 13

1.  Los Estados miembros adoptaran y publicaran antes
del 1 de julio de 1994 las disposiciones necesarias para dar
cumplimiento a lo dispuesto en la presemte Directiva.
[nformaran de ello inmediatamente a ia Comisién v pon-
dran en su conocimiento el texto de esas disposiciones.

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

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, estas haran referencia a la presente Directiva o iran
acompariadas de dicha referencia en su publicacion oficial.
Los Estados miembros estableceran las modalidades de la
mencionada reterencia.

2.  Los Estados miembros autonizaran la comercializa-
cion v la puesta en servicio de productos de conformidad
con los sistemas de rmmarcado de las directivas modificadas
por la presente Directiva hasta el 1 de enero de 1997,



