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(Actos crrvo publicocion no es rrno condicion para su ~plrcabilidadl 

CONSEJO 

DIRECTIVA 93168lCEE DEL CONSEJO 

de 22 de Julio de 1993 

por la que se modifican las Directivas 871404lCEE (recipientes a presión simples), 881378lCEE 
(seguridad de los jupetes), 891106lCEE (productos de consmcción), 891336lCEE (compatibi- 
lidad elecuomp~p~ética), 891392fCEE (máquinas). 891686/CEE (equipos de protección indivi- 
dual), 90/384/CEE ( intmmmtos de pesaie de f u ~ ~ t o  no automático), 90/38S/CEE 
(producros sanitarios implpaubles activos), 90/3%/CEE (aparatos de gas), 91/263/CEE (equi- 
pos terminales de tdecomunicación), 9U42lCEE (calderas nuevas de agua caliente alimentadas 
con combustibles líquidos o gaseosos), y 73123lCEE (mntmal elécaico destinado a udizarse 

con determinados limita de tensión) 

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS. lo tanto. resulra necesario, para simplificar y dar coheren- 
cia a la legislación comunitaria, sustituir esas disposicio- 
nes dispares por otras uniformes, en particular, aquellas 

Visto el Tratado consricunvo de la Comunidad Económi- a los productos incluidos en el de 
ca Europea y. en particular, su artículo 100 h. aplicación de varias de dichas directivas; 

Visra la propuesta de la Comisión 1 ' 1 .  

en cooperacion con el Parlamento Europeo 1-1. 

Visto el dictamen del Comite Economico \ Social I '1. 

Considerando que el Consejo ha adoptado ia  varias 
directivas desrinadas a eliminar los obstaculos tecnicos a1 
comercio tundamentandose en los principios esrablecidos 
en su Resolución. de 7 de mayo de 1985. relativa a una 
nueva aproximación en materia de armonización tecnica 
y de normalización II); que dichas directivas requieren la 
colocación del marcado ,.CEu de coniormidad: que, por 

Considerando que la Comisión, en su Comunicación de 
15 de iunio de 1989. relativa a un planteamiento global 
en materia de certiiicación y pruebas ('1, propuso la 
creación de una normativa común referente a un mar- 
cado *CEN de conformidad con un único logoripo; que el 
Conselo. en su Resolución de 21 de diciembre de 1989 
relativa J un planteamiento global en materia de evalua- 
ción de la ~.onformidad (9, aprobó como principio rector 
la adopción de ese enfoque coherente para la utilización 
del marcado ,,CEn; 

Considerando. por lo tanto. que los dos elementos funda- 
mentales del nuevo entoque que deben ~piicarse son los 
requisitos esenciales v los pro~edimientos de evaluacion 
de la ~ontormidad; 

Considerando que dicha armonizacion de las disposicio- 
( ' 1  D O  n,' <. 160 de LO. 6. 1Y91. p. 11: nes relativas 3 la colo~aciún y J la urilización del mar- 

D O  n" < ? Y  de 22. L. 1993. p. 16. i ~ d o  .,CC,. exige que 135 Directivas existentes sean modi- 
::] D O  n" <: 123 de 18. 5. 1992. p. 178: 

D O  n" C l l.< de 26. 4. 1993. p. 117: i ticadas iierailadamente teniendo en cuenra el nuevo sis- 

Deciri"n de 14 de lulio de 1993 I r><> .iparicid.i .ion c n  cl rema. 

! ' I  D O  e'(. l l  de LO. l.  1992. p. 1.5. i 
D O  n '  <: 129 de 10. 5. 1993, p. .i. 

('1 D O  n" C 1.16 Je 4.  6. 1985. p. l .  
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTI\I.A: 

Artículo 1 

Se moditican las siguientes Directiva, 

1 )  Directiva 871404lCEE del Conselo. de 25 de iunio 
de 1987, relativa a la aproximacion de legislaciones 
de los Estados miembros en materia de recipientes a 
presion simples ('1; 

2 )  Directiva 881378lCEE del Conselo, de 3 de mayo de 
1988. relativa a la aproximacion de las legislaciones 
de los Estados miembros sobre la seguridad de los 
luguetes (:); 

31 Directiva 891106lCEE del Conseio, de 21 de diciem- 
bre de 1988, relativa a la aproximación de las 
disposiciones legales, reglamentarias v adminisrrati- 
vas de los Estados miembros sobre los productos de 
construcción ('); 

41 Directiva 891336lCEE del Conseio. de 3 de mavo de 
1989, sobre la aproximación de las legislaciones de 
los Estados miembros relativas a la compatibilidad 
electromagnética (*); 

51 Directiva 89139UCEE del Conselo, de 14 de lunio 
de 1989. relativa a la aproximacion de las legislacio- 
nes de los Estados miembros sobre maquinas ('1; 

61 Direcriva 891686lCEE del Conseio, de 21 de diciem- 
bre de 1989. sobre la aproximación de las legislacio- 
nes de los Estados miembros relativas a los equipos 
de protección individual 16);  

71 Directiva 901384lCEE del Consejo, de 20 de junio 
de 1990, sobre la aproximación de las legislaciones 
de los Estados miembros relativas a los instrumentos 
de pesaie de funcionamiento no automático (-1; 

81 Directiva 901385ICEE del Conselo, de 20 de lunio 
de 1990. relariva a la aproximacion de las legislacio- 
nes de los Estados miembros sobre los productos 
sanirarios implantables activos ( X ) ,  

91 Directiva 901396lCEE del Conselo, de 29 de lunio 
de 1990. relativa a la aproximación de las legislacio- 
nes de los Estados miembros sobre los aparatos de 
gas ('1. 

101 Directiva 911263lCEE del Conselo. de 29 de abril de 
1991. relativa a la aproximacion de las legislaciones 

( 1  DO n" 1. 220 de 8. 8. 1987. p. 48: Direcnva modificada por 
la Direcriva 901488lCEE (DO n" L 270 d i  2. 10. 1990, 
p. 2 5 :  

( ' 1  DO n L. 187 de 16. ". 1988. p. l .  
( ' 1  DO n" l. 4U de 1 1 .  2. 1989, p. 12. 
('1 DO n" l 139 de 23. 5. 1989, p.  19: D~recriva moditicada por 

ulrima <'e? Dor la Dlrecrwn Y2IiIICEE IDO n L 126 dc 
12.  5 .  1492. p. I I I .  

' 1  DO n L. 182 dc  19. 6. 1989. p. Y: I>irecr$vi modiftcada por 
la Dirccriva 911368lCEE 1110 t i  l .  198 d i  12. '. I Y Y i  
p. 16: .  

1 -  O 11 l. i Y V  de i U .  12. lVX9. p. I S  
i: [>tl n I I X Y  Jc 20. -. 19VU. p. i .  
8 . 1  1 > 0  ii i I X Y  de LO. -. 199ii. p. 1 -  
I '  1 : 1 196 dc 2 6 .  -. I Y Y U .  p. I < 

de los Estados miembros sobre equipos terminales 
de telecomunicación, incluido el reconocimiento 
mutuo de su conformidad ('"1: 

11 1 Directiva 9114UCEE del Conseio, de 21 de mayo de 
1992. relativa a los requisiros de rendimiento para 
las calderas nuevas de agua caliente alimentadas con 
combustibles líquidos o gaseosos ("); 

121 Directiva 73113lCEE del Conseio. de 19 de febrero 
de 1973. sobre el material eléctrico destinado a 
utilizarse con determinados límites de tensión ( ' l ) .  

Artículo 2 

Se modifica la Directiva 8714041CEE de la siguiente 
manera: 

11 Se sustituirá en todo el texto la expresión 
,.marca CE,, por -marcado CE,,. 

ZI El apartado 1 del artículo 5 se sustituirá por el 
siguiente texto: 

l. Los Estados miembros presumirán que los 
recipientes provistos del marcado "CE" son confor- 
mes con las disposiciones de la presente Directiva, 
incluidos los procedimientos de evaluación de la 
conformidad a que se refiere el capítulo 11. 

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

31 Se añadira al articulo 5 el apartado siguiente: 

,,i. al Cuando se trate de recipientes objeto de 
otras directivas reterentes a otros aspectos 
en las cuales se establezca la colocación del 
marcado "CE". éste indicara que se supone 
que los recipientes cumplen también los dis- 
posiciones de esas otras directivas. 

b)  Ni) obstante. en caso de que una o varias de 
esas directivas autoricen al fabricante a ele- 
gir, durante un periodo transitorio. el sis- 
tema que aplicara. el rnarcadii "CE" señala- 
r i  únicamente la contormidad con las dispo- 
siciones dc 13s directi\.as aplicadas por rl 
fabricante. En tal caso. las reterencias de las 
directivas iplicada5. tal y como se publica- 
rtin en cl Dlurio Otiaai de ias Ccimuntdades 
ti<ropws. deberán incluirsr en los documen- 
tcis, iolleti)\ o instruccionc5 exigidos por 
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dichas directivas v adiuntos a los recipien- 
res.». 

4)  Se susriruiri el apartado 1 del arriculo 9 por el 
siguienre texto: 

, ' l .  Los Estados miembros norificarán a la Comi- 
sión y a los demás Estados miembros los organismos 
autorizados que hayan sido designados para etecruar 
los procedimientos de certificación mencionados en 
los apartados 1 y 2 del arriculo 8 ,  asi como las 
rateas especificas para las que dichos organismos 
hayan sido designados y los números de identifica- 
ción que la Comisión les haya asignado previa- 
mente. 

La Comisión publicara en el Diario Oficial de las 
Comunrdades Euroveas una lista de los oreanismos - 
notificados con sus números de identificación asi 
como las tareas para las cuales hayan sido notifica- 
dos, y se encargará de la actualización de dicha 
lista ... 

5 )  Se susrimirá el arriculo 11 por el siguienre texto: 

..Verificación CE 

Artículo 11 

l .  La verificación CE es el procedimienro 
mediante el cual el fabricanre o su represenrante 
establecido en la Comunidad aseguran y declaran 
que los recipienres que cumplen las disposiciones del 
apartado 3 se ajustan al tipo desctiro en el certiii- 
cado "CE de tipo" o a lo recogido en el expediente 
técnico de fabricación mencionado en el punto 3 del 
Anexo 11. rras haber sido objeto de una cerriiicacion 
de adecuación. 

2 El fabricante tomara rodas las medidas necesa- 
rias para que el procedimiento de fabricacion garan- 
tice la coniormidad de los recipienres con e1 ripo 
descrito en el certificado "CE de tipo" o can lo 
recogido en el expediente recnico dc tnbr~cación 
menciiinado en el punro 3 del Anexo 11. El tabri- 
cante o su representanre establecido cn la Comuni- 
dad colocará el marcado "CE" en cada uno de los 
recipienres y cxrenderá una declataciún de conkormi- 
dad. 

3. El organismo autorizado efectuara Ikis exime- 
nes v pruebas apropiados pata veriticar IJ contarmi- 
dad del recipiente con los requisitos de la presente 
Direcriva medianre inspección v prueba c<im<i \e 
e5pecitica cn los puntos siguientes: 

3.1. El tabricante presenrara sus recipienres en lores 
h<imoeeneos v romara rodas las medidas necc- 
 arias para que ci procedimienrt~ de tabricaci<in 
raranrice 13 llomi>gencidad de Ikic Ikircs prr~du- 

i.2. C.si\ lcires i r i r i  icomp,xiado\ del ccrnti- 
cado ',<:E dc tip<i" .i que ,e rctieri i.1 arricu~ 
la 10 o, iiiando lo\ rciipienres no 5c t~briqucn 
de c,,nt«rmidad con un rnr~delo .iut<ir~,.adi>. dcl 
cxpedicnre recnico d t.ihricaci<iii .i que rr 
reticre cl punto .i Jcl .inrxi> 11. Fii este ultimo 
s .  l iiryinismo uri>riznd<i c\:irninara cl 
cupcdienre antes de 1.1 \critic~cii>ii ( :E par3 
ierriticar que es idoneti. 

. . 
.>.J. .Al examinarse un lote. el organismo compro- 

bará que los recipientes han sido fabricados e 
inspeccionados de conformidad con el expe- 
diente técnico de fabricacion v. con el fin de 
veriticar su integridad, someterá cada reci- 
piente del lore a una prueba hidráulica, o a 
una neumática cuya eiicacia sea equivalenre. a 
una presión Ph igual a 1.5 veces la presión 
calculada para su diseño. La prueba neumatica 
dependerá de que el Estado miembro en el que 
se realice acepte o no los procedimientos de 
seguridad de aquélla. 

Además, para verificar la calidad de las solda- 
duras, el organismo efectuará pruebas con 
muestras tomadas, a elección del fabricante, de 
un grupo representativo de la producción o 
con un recipiente. Las pmebas se efectuarán en 
las soldaduras longitudinales. No obstante, 
cuando se utilice un método de soldadura 
diferente en las soldaduras longinidinales y en 
las circulares. se harán las pruebas también 
con las soldaduras circulares. 

En el caso de los recipientes a que se refiere el 
punto 2.1.2. del Anexo 1, se sustituirán las 
pruebas de las muesrras por una prueba 
hidráulica efecruada con cinco recipientes esco- 
gidos al azar de cada lote. a fin de verificar asi 
su conformidad con los requisitos del 
punto 2.1.2. del Anexo 1. 

3.4. En los lores aceorados. el oreanismo autori- 
cado colocará o hará que se coloque su núme- 
ro de identificación en cada recipiente y exren- 
dera un certificado de coniormidad referente a 
las pruebas efectuadas. Todos los recipientes 
del lote podran ser comercializados, excepto 
los recipientes declarados no aptos en la 
prueba hidraulica o en la prueba neumatica. 

5i un lote es rechazado. el organismo notifi- 
cado competenre adoptara las medidas necesa- 
rias para impedir la puesta en el mercado del 
lote en cuestión. En el supuesro de rechazos 
trecuentes de lores, el organismo notificado 
podrá suspender la verificación esradistica. 

E1 fabricante podrá estampar. bajo la respon- 
sabilidad del organismo notiticado, el simbolo 
de identiticación de este ultimo durante el 
proceso de fabricacion. 

i.5. El tabricanre o su representante deberan poder 
presenrar. si así se les soiicirare. los cerrificados 
de contormidad del organismo autorizado a 
los que sc retiere el apartado 3..(.,,. 

h l  Sr sustituir2 1.1 primera trise del .¡parrado I del 
.irricuio I? por el siguienre texto: 

. l .  I:I t.ibricanre que saristaga 12s obligaciones 
e \c derivan dcl ~rriculo l .?  tiiari el mar- 
 ido "[:E" contemplado en el ~rriculo 16 sobre los 
recipientes que declare contormes: 
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- al expediente técnico de construcción contem- 
plado en el punto 3 del Anexo 11 que haya sido 
obiero de un certificado de adecuación 

- o a un modelo autorizado., 

71 Se sustituirá el articulo 15 por el siguiente resto: 

Sin perluicio de lo dispuesto en el articulo 7: 

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

b1 en caso de que se persista en la no conformidad, 
el Estado miembro deberá tomar todas las medi- 
das necesarias para restringir o prohibir la 
comercialización del producto considerado o 
retirarlo del mercado, con arreglo a los procedi- 
mientos esrablecidos en el artículo i:.. 

8)  Se sustituirá el segundo párrafo del apartado 1 del 
artículo 16 por el siguiente texto: 

"El marcado "CE" de conformidad estará consti- 
tuido por las iniciales "CE" cuyo modelo tipura en 
el Anexo 11. El marcado "CE" irá seguido del 
número distintivo del organismo de control autori- 
zado, encargado de la comprobación CE o del 
control CE, a que se refiere el apartado 1 del 
articulo 9.9,. 

91 Se sustituirá el apartado 1 del articulo 16 par el 
siguiente texto: 

s.1. Queda prohibido colocar en los recipientes 
marcados que puedan inducir a error a terceros en 
relación con el significado o el logotipo del mar- 
cado "CE". Podrá colocarse en la placa descriptiva 
o en los recipientes cualquier otro marcado a condi- 
ción de que no reduzca la visibilidad ni la legibilidad 
del marcado "CE".w. 

101 Se sustituirá el punto 1 del Anexo 11 por el sipuiente 
texto: 

.. 1 .  ,MARCADO CE E INSCRIPCIONES 

la1 Marcado CE de conformidad 

- El marcado "CE" dc contormidad 
estará compuesto de las iniciales "CE" 
diseñadas de la siguiente manera: 

- En caso de reducirse o aumentarse el 
tamaño del marcado "CE", deberan 
conservarse las proporciones de este 
logoripo. 

- Los diferentes elementos del mar- 
cado "CE" deberán tener una dimen- 
sión vertical apreciablemente igual que 
no será inferior a j mm. 

1 b1 Inscripciones 

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

- la presión maxima de servicio (PS en 
bar) 

- la temperatura maxima de servicio 
(T,,. en 'C) 

- la temperatura mínima de servicio 
(T,,. en "C1 

- la capacidad del recipiente ( V  en 1)  

- el nombre o la marca del fabricante 

- el tipo v el número de serie o del lote 
del recipiente 

- las dos últimas cifras del año de colo- 
cación del marcado "CE". 

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

Artículo 3 

Se modificara la Directiva 881378lCEE de la siguiente 
manera: 

l i  Se sustituirá en todo el texto la expresión 
#marca CE. por %marcado CEn. 

21 Se sustituirá el apartado 1 del articulo 5 por el 
sipuiente texto: 

, * l .  Los Estados miembros supondrán conformes a 
las disposiciones de la presente Directiva, incluidos 
los procedimientos de evaluación de la conformidad a 
que se refieren los arriculos 8, 9 y 10, a los luguetes 
provistos del marcado T E " .  

La contormidad de los iuguetes con las normas 
nacionales que incorporan las normas armonizadas 
cuvas reterencias tueron publicadas en el Diario Ofr- 
ctol dc las Comunidades Europeos presupone la con- 
tormidad con 1115 requisitos esenciales de seguridad 
mencionados en el articulo .3. Los Estados miembros 
publicaran las reterencias de dichas normas naciona- 
/"S..>. 
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i i  Se anadira u1 articulo 5 el siguiente apartado: 

,'3. al Cuando se trate de juguetes objeto de otras 
directivas referentes a orros aspecros, en las 
cuales se disponga la colocación del mar- 
cado "CE", éste indicará que se supone que 
los iuguetes son igualmente contormes a las 
disposiciones de esas otras directivas. 

bi No obstante, en caso de que una o varias de 
esas directivas autoricen al fabricante a elegir. 
durante un periodo transitorio. el sistema que 
aplicará, el marcado "CE" señalad única- 
mente la conformidad con las disposiciones 
de las directivas aplicadas por el fabricante. 
Las referencias a las directivas aplicadas. tal y 
como se publicaron en el Diario Oficial de 
las Comunidades Europeas, debedn incluirse 
en los documenros, folletos o instrucciones 
exigidos en las directivas y adjuntos a los 
iuguetes o, en  su defecto, en el embalaie.8,. 

4) Se susrituirá el apartado 2 del articulo Y por el 
sieucente texro: 

e2. Los Estados miembros notificaran a la Comi- 
sión y a los demás Estados miembros los organismos 
designados para efecniar el examen "CE de ripo" 
contemplado en el apartado 2 del articulo 8 y en el 
articulo 10, así como las tareas especificas para las 
aue dichos oraanismos havan sido designados v los 
números de i&ntificación que la Comis;ón les hava 
asignado previamente. 

La Comisión publicará en el Diario Oficral de lils 
Comunidades Erfropeas una lisra de los organismos 
notificados con sus números de identificación, aai 
como las tareas para las cuales havan sido norifica- 
dos, y se encargará de la actualización de dicha 
lista.,>. 

51 Se sustiruira el apartado 2 del arriculo I I  por el 
siguiente reuro: 

c.2. El marcado "CE" de coniormidad estará cons- 
riruido por las iniciales "CE" cuyo modelo tigura en 
el Anexo V.,,. 

6 )  Se sustituira el apartado 3 del urriculo 1 1  por el 
\iguIente rexro: 

,-3. Queda prohibido colocar en los iuguetes mar- 
cados quc puedan inducir a error :I rerceros en 
relación cun el significado o el I<igoripo del mar- 
cado "CE". Podrá colocarse en los iugueres. en cl 
embalaie o en una etiqueta cualquier erro marcado. .I 
condicii>n de que no reduzca la visibilidad (11 1.1 
lcgibilidad del marcado CE .... 

- 
1 Se añadtri el siguiente :ip~rrado a1 arriculo 12: 

1 his. Si, obstanre lo dispucsro cn rl .irriculo -: 

J cuandr) un  Esrado miembro cumpruebe que i r  ha 
colocado indebidamente el marcado "CE". recae- 

r i  en el tibricanre o en su representante esrable- 
cido en la Comunidad la obligación de restablecer 
la coniormidad del producto en lo que se refiere a 
las disposiciones sobre el marcado "CE" y de 
poner tin a ral infracción en las condiciones 
establecidas por dicho Esrado miembro; 

bi  En caso de que se persista en la no conformidad. 
el Estado miembro deberá tomar todas las medi- 
das necesarias para restringir o prohibir la comer- 
cialización del producto considerado o retirarlo 
del mercado, con arreglo a los procedimientos 
establecidos en el articulo 7 . 3 8 .  

8)  Se anadirá el Anexo V siguiente: 

MARCADO DE CONFORMIDAD 

- El marcado "CE" de conformidad estará com- 
puesto de las iniciales "CE" diseñadas de la 
siguiente manera: 

- En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del 
marcado "CE", deberán conservarse las propor- 
ciones de este logotipo. 

- [.os diferentes elementos del marcado "CE" debe- 
ran tener una dimensión venical apreciablemente 
igual que no será inferior a j mm.'.. 

Articulo J 

Sr modificará la Directiva 891106lCEE de la siguiente 
manera: 

l i  Se susriruiri en todo el rexro IJ expresión 
,-marca CE. por smarcado CEn. 

i Se sustiruira el uparrado 1 del arriculo 1 por el 
>lguienre reuro: 

,-1. .II (:tiundo se rrare de producros ohlero de otras 
iiirectivas reterenres a iirros aspecros en 13s 
cuales re establezca la c<iiocaciÓn del mar- 
c ~ d i ~  "CE" de coniormidad indicado en el 
aparmdo 1 del articulo 4. Are setialara que se 
jupone que los prnducros cumplen rambien 
I J S  disposiciones de esas <irras direcrivas. 

1.1 So i~bstanre. en caso de quc tina o varias de 
esas direcrivas uurorii.cn J I  iahricanre 3 elegir 
duranre un periodo transitorio el sistema que 
.iplicari. el marcado "CX" retialara única- 
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mente la conformidad con las disposiciones 
de las directivas aplicadas por el fabricante. 
En tal caso, las referencias de las directivas 
aplicadas, tal y como se publicaron en el 
Diario Oficial de las Comunidades Europeas. 
deberan incluirse en los documentos. tolletos 
o insrrucciones exigidos en dichas directivas 
adiuntos a los p r o d u ~ t o s . ~ ~ .  

3 )  Se sustituirá la parte introductiva del apartado 2 del 
articulo 4 por el siguiente texto: 

, ,2.  Los Estados miembros considerarán idóneos 
para el uso al que estén destinados aquellos produc- 
tos que permitan que las obras en las cuales sean 
utilizados, siempre y cuando dichas obras estén ade- 
cuadamente disenadas y construidas, satisfagan los 
requisitos esenciales establecidos en el articulo 3 
cuando tales productos lleven el marcado "CE", el 
cual indica que satisfacen las disposiciones de la 
presente Directiva, incluidos los procedimienros de 
evaluación de la conformidad establecidos en el capi- 
tulo V y el procedimiento establecido en el capitu- 
lo 111. El marcado "CE" certifica: . . .s.. 

4) Se sustituirá el primer párrafo del apartado 6 del 
articulo 4 por el siguiente texto: 

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

51 Se sustiruirá el apartado 2 del articulo 15 por el 
siguiente texto: 

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

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

hi  en caso de que se persistiera en la no conformi- 
dad, el Estado miembro deberá tomar todas las 
medidas necesarias para restringir o prohibir la 
comercializacion del producto considerado o reti- 
rarlo del mercado. con arreglo a los procedimien- 
ros establecidos en el artículo ?l..-. 

61 Se wstituira el apartado 3 del articulo I í  por el 
siguiente texto: 

,,i. 1.0s Estados miembros velaran por que se 
prohiba la colocación. cn los productos o en sus 
embalaies. de marcados que puedan inducir a error a 
rerceros en relacion con el signiiicado o el lo~otipo 

del marcado "CE". Podrá colocarse en los productos 
de consrruccion. en una etiqueta adherida a los 
mismos, en su embalaje o en los documentos comer- 
ciales adjuntos, cualquier otro marcado, a condición 
de que no reduzca la visibilidad ni la legibilidad del 
marcado "CE".. . 

71 Se sustituirá el apartado 1 del articulo 18 por el 
siguiente texto: 

, , l .  Los Estados miembros notificarán a la Comi- 
sión y a los demás Estados miembros los organismos 
de certificación y de inspección y los laboratorios de 
ensayos designados para efectuar las tareas que debe- 
rán ejecutarse a los fines de los documentos de 
idoneidad técnica, los certificados de conformidad, de 
las inspecciones y ensayos, de conformidad con las 
disposiciones de la p r e ~ n t e  Directiva, así como su 
nombre y dirección y los números de identificación 
que previamente les haya asignado la Comisión. 

La Comisión publicará en el Diario Oficial de las 
Comunidades Europeas una lista de los organismos y 
laborarorios notificados con sus números de identifi- 
cación así como las tareas y productos para los cuales 
hayan sido notificados, y se encargará de la acrualiza- 
cion de dicha lista ... 

8)  Se sustituirá el punto 4.1. del Anexo 111 por el 
siguiente texto: 

~ ~ 4 . 1 .  Marcado "CE" de conformidad 

- El marcado "CE" de conformidad estará 
compuesto de las iniciales "CE" diseñadas 
de la siguiente manera: 

- En caso de reducirse o aumentarse el tama- 
ño del marcado "CE", deberán conservarse 
las proporciones de este logotipo. 

- Los diferentes elementos del mar- 
cado "CE" deberan tener una dimension 
vertical apreciablemente igual que no sera 
interior 3 5 mm. 

- El marcado "CE" ira seguido del numero 
de identificacion del organismo encargado 
de la tase de ~imtrol  dr la produccion. 

I?iscrrpcrones complementarias 

El marcado "CE" ira acompanado del nombre 
o la marca distintiva del fabricante, las dos 
Ultimas ciiras del ano de i.olocación del mar- 
cado y. cuando proceda. del número del certi- 
ticado CE dc coniormidad y. cn su caso. dc 
indicaciones que permitan identiiicar 13s carac- 
rciisticas del producro atendiendo a sus espcci- 
hcaclones rccnlcas. ,' 
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Se modificara la Directiva 891336iCEE de la siguiente 
manera: 

1 )  Se íusntuirá en todo el texto 13 expresion 
,-marca CE= por .marcado CE 

2) Se sustituira el articulo 3 por el siguiente texto:.,. 

Los Estados miembros adoptarán todas las disposi- 
ciones necesarias para que los aparatos indicados en 
el articulo 2 sólo puedan comercializarse o ponerse en 
servicio si están provistos del marcado "CE" previsto 
en el artículo 10, que declara su conformidad con las 
disposiciones dictadas por la presente Directiva, 
incluidos los procedimientos de evaluación de la 
conformidad establecidos en el articulo 10, están 
instalados y mantenidos adecuadamente y se utilizan 
para lo que se han concebido.,). 

3) Se anadira un quinto párrafo al apartado 1 del 
artículo 10 con el siguiente texto: 

''Los Estados miembros tomarán las medidas necesa- 
rias para prohibir la colocación en los aparatos. el 
embalaje, las instrucciones de utilización o la garantia 
marcados que puedan inducir a error a terceros en 
relación con el significado o el logotipo del mar- 
cado "CE". Podrá colocarse cualquier otro marcado 
en el aparato, en el embalaje, en las instrucciones de 
utilización o en la garantía, a condición de que no 
reduzca la legibilidad ni la visibilidad del mar- 
~.ado "CE".,,. 

4) Se sustituira el párrafo primero del apartado 6 del 
articulo 10 por el siguiente texto: 

'.h. Los Estados miembros notificaran .I la Comi- 
sión v a los demás Estados miembros las autoridades 
competentes indicadas en el presente articulo y los 
organismos encargados de la expedición de los cerrifi- 
cidos "CE de tipo'' que se mencionan en el i p a r ~  
cado 5. JSi como las tareas específicas para las que 
dichos organismos hayan sido designados los núme- 
ros de idenriiicación que la Comisión les haya asig- 
nado previamente. 

La Comisión publicará en el D~ario Ofiíiai de 111s 
Com~tnrdodes Eiiropeas una lista de las autoridades y 
de los organismos notificados con sus números de 
identiticacion así como las tareas para las cuales 
havan sido norificados. v se encargara de la :icrualira- 
cii>n de dicha lista . S * .  

i i  Sr 'inadira 31 articulo 10 el apartado siguiente: 

,-i Sin pcrluicio de lo dispuesto en el irriculo Y: 

. t i  cuando un ksrado miembro o una ~utoridad 
~iimpetente compruebe que se 17.1 colocado 
iiidebidamenre el marcado "CE". reuera en 
e1 t.~br~cante o su  representante csrablecido 

13 Ci>munidad la ohliqacion de rc5riblecer 
la contormidad del producro en lo que se 
rctiere i las disposiciones sobre i.1 mar- 

cado "CE" v de poner fin a tal infracción en 
las condiciones establecidas por dicho Estado 
miembro; 

b~ en caso de que se persistiera en la no confor- 
midad. el Estado miembro deberá tomar 
todas las medidas necesarias para restringir o 
prohibir la comercialización del producto 
considerado o retirarlo del mercado, con 
arreglo a los procedimientos establecidos en 
el artículo 9.3). 

6) Se sustituirá el punto 2 del Anexo 1 por el siguiente 
texto: 

e2. Marcado 'TE" de conformidad: 

- El marcado "CE" de conformidad estará 
compuesto de las iniciales "CE" diseriadas de 
la siguiente manera: 

- En caso de reducirse o aumentarse el tamaño 
del marcado "CE", deberán conservarse las 
proporciones de este logotipo. 

- Cuando se trate de aparatos objeto de otras 
directivas referentes a otros aspectos que 
dispongan el marcado "CE" de coniormidad, 
este indicará que se supone que los aparatos 
cumplen también las disposiciones de esas 
otras directivas. 

- No obstante. en caso de que una o varias de 
esas directivas autoricen al tabricante a ele- 
gir, durante un período transitorio. el sistema 
que aplicará. el marcado "CE" seiialará úni- 
camente la contormidad con Las disposiciones 
de las directivas aplicadas por el fabricante. 
En tal caso, las referencias 3 las directivas 
aplicadas tal y como se publicaron en el 
Diarjo Oficial de las Comunrdades Europeas, 
deberán incluirse en los documentos. folletos 
,I insrrucciones exigidos por esas directivas y 
.idjuntos a los aparatos. 

- Los diferentes elementos del marcado "CE" 
deberán rener apreciablemente la misma 
dimensión vertical. que rio 5cri inferior a 
í rnm.,,. 

Se moditicar~ I i  Directiva 89/392/<;EE de I J  siguiente 
rnanera: 

11 Se rustituira en rudo el texto 1.1 expresion 
,,marca LE,, por s~marcado CE,. 
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1 he sustituirá el apartado 5 del articulo 8 por el 
siguiente texto: 

,*í. al Cuando las maquinas sean objeto de otras 
directivas que se refieran a otros aspectos y 
dispongan la colocación del marcado "CE". 
este señalará que se supone que las maquinas 
cumplen también las disposiciones de dichas 
directivas. 

b i  No obstante, en caso de que una o varias de 
esas directivas autoricen al fabricante a elegir, 
durante un periodo transitorio, el sistema que 
aplicará. el marcado "CE" señalará única- 
mente la conformidad con las disposiciones 
de las directivas aplicadas por el fabricante. 
En tal caso, las referencias de esas directivas 
aplicadas, tal y como se publicaron en el 
Diario Oficial de las Comunidades Europeas, 
deberán incluirse en los documentos, folletos 
o instrucciones exigidos por dichas directivas 
y adjuntos a las máquinas.n. 

31 Se sustituirá el apartado 1 del articulo 9 por el 
siguiente texto: 

l .  Los Estados miembros notificarán a la Comi- 
sión y a los demás Estados miembros los organismos 
designados para efectuar los procedimientos contem- 
plados en el artículo 8, asi como las tareas especificas 
para las que dichos organismos hayan sido designa- 
dos y los números de identificación que la Comisión 
les haya asignado previamente. 

La Comisión publicará en el Dlario Oficlal de las 
Comunidades Europeas una lista de los organismos 
notificados con sus números de identificación así 
como las tareas para las cuales hayan sido notifica- 
dos, y se encargará de la actualización de dicha 
lista.,, 

4)  Se sustituirá el apartado 1 del articulo 10 por el 
siguiente texto: 

, , l .  El marcado "CE" de conformidad estará com- 
puesto de las iniciales "CE". En el Anexo 111 iigura el 
modelo que se utilizara..,. 

51 Se sustituirá el apartado 3 del articulo 10 por el 
siguiente texto: 

,'i. Queda prohibido colocar en las maquinas mar- 
cados o inscripciones que puedan inducir a error a 
terceros en relación con el significado o el logotipo 
del marcado "CE". Podrá colocarse en las máquinas 
cualquier otro marcado. a condición de no reducir la 
visibilidad ni la legibilidad del marcado "CE"..,. 

61 Se añadirá al articulu 10 cl siguiente apartado 4: 

.1. Sin perjuicio de lo dispuesto cn el arriculo 7:  

n i  cuando un Estado miembrci compruebe que 
sc ha co/ocad<~ ~ndehidamente el mar- 
cado "C t " .  reLaera en cl fabricante o su 
representante eirableiid~i en 13 Limunidad 12 

nbligacion de restablecer lu ionrormidad del 

producto en lo que se refiere a las disposicio- 
nes sobre el marcado "CE" y de poner iin a 
tal iniracción en las condiciones establecidas 
por dicho Estado miembro; 

h i  en caso de que se persistiera en la no confor- 
midad. el Estado miembro deberá tomar 
todas las medidas necesarias para restringir o 
prohibir la comercialización del producto 
considerado o retirarlo del mercado. con 
arreglo a los procedimientos establecidos en 
el articulo 7... 

71 Se modificará el punto 1.7.3. del Anexo 1 de la 
siguiente manera: 

a )  Se sustituirá el segundo guión por el siguiente 
texto: 

c.- el marcado "CE" (véase el Anexo 111)~ 

bl Se añadirá el siguiente guión: 

,,- el año de fabricación... 

81 Se susotuirá el Anexo 111 por el siguiente texto: 

MARCADO "CE" DE CONFORMIDAD 

- El marcado "CE" de conformidad estará com- 
puesto de las iniciales "CE" diseñadas de la 
siguiente manera: 

- En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del 
marcado "CE", deberán conservarse las propor- 
ciones de este logotipo. 

- Los diferentes elementos del marcado "CE" debe- 
rán tener apreciablemente la misma dimensión 
vertical, que no podrá ser inferior a 5 mm. Se 
autorizan excepciones a la dimensión minima en 
el caso de las maquinas de pequeño tamaño.,,. 

Articulo ' 
Se modificara la Directiva 891686lCEE de la siguiente 
manera: 

1 1  Se iustituiri cn todo cl texto la expresión 
.,marca CE. por #marcadi> CE' . 

2 1  $e sustituira el apartado l del articulo 4 por el 
siguiente texto. 

., l .  Los Estados miembros n<i podrán prohibir. 
limitar u obstaculizar la comercialización de los EPI o 
de los componentes de EPI coniormes a las disposi- 
ciones dc IJ  presente Directivn Y provistob del mar- 
iudo "CE" que declara la cíintormidad ctin las dispil- 
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siciones de la presente Directiva. incluidos los proce- 
dimientos de cemficación mencionados en el capitu- 
lo 11 ... 

31 Se añadirá al articulo 5 el aparrado siguiente: 

,.6. al Cuando se trare de EPI obiero de orras direc- 
rivas comunitarias referentes a otros aspectos, 
en las cuales se disponga la colocación del 
marcado "CE" a que se refiere el articulo 13. 
éste indicará que se supone que los EPI 
cumplen también las disposiciones de esas 
orras directivas. 

hl No obstante, en caso de que una o más de 
esas directivas autoricen al fabricante a elegir, 
durante un periodo transitorio. el sistema que 
aplicará, el marcado "CE" señalará única- 
mente que los EPI cumplen las disposiciones 
de las directivas aplicadas por el fabricante. 
En ral caso, las referencias de esas directivas 
aplicadas, tal y como se publicaron en el 
Diario Oficial de las Comunrdades Europeas, 
deberán incluirse en los documentos, folletos 
o instrucciones exigidos por dichas directivas 
y adjuntos a los EPI.9.. 

4) Se sustituirá el apartado 1 del articulo 9 por el 
siguiente texto: 

l. Los Estados miembros notificarán a Id Comi- 
sión y a los demás Estados miembros los organismos 
designados pata efectuar los procedimientos conrem- 
plados en el articulo 8, asi como las tareas especificas 
para las que dichos organismos hayan sido designa- 
dos y los números de identiticación que la Comisión 
les hava previamente asignado. 

La Comisión publicará en el DIYTIO (Itic~al de I J S  
Comunrdades Etrropeas una lista de los organismos 
notiticados con sus números de identiticación  si 

L.omo las tareas para las cuales hayan sido notiiica- 
dos. y se encargará de la actualización de dicha 
lista.». 

5 )  Se sustiruira la parte introductiv.~ del ~rriculo 11 por 
rl siguienre rexto: 

-La declaración de contormidad "CE" rs el procedi 
miento mediante el cual el fabricante o \ u  represen- 
tante establecido en la Comunidad:.,. 

6 )  Se susrituiri el articulo 13 por el sipulente rcuro: 

l. El marcado "CE" de contormidad e5rara ciim- 
puesto de las iniciales "<:E" con a r re~ lo  .iI logoripo 
que tigura rn el Anexo [V. En caso de intervención de 
un organismo noriiicado en Id tase de crintrr>l dr lil 

produccion. como se indica en el irriculo I l .  >e 
añadirá su numero distintivo. 

1. El marcado "CE" deber3 pcrmaneccr i<ilocado 
en cada uno de los EPI fabricados de manera visible. 

legible e indeleble durante la vida util del EPI: no 
obstante. si ello no tuera posible debido a las caracte- 
risricas del producto. podrá colocarse el mar- 
cado "CE" en el embalaje. 

3. Queda prohibido colocar en los EPI marcados 
que puedan inducir a error a terceros en relación con 
el significado o el logotipo del marcado "CE". Podrá 
colocarse cualquier otro marcado en el EPI o en el 
embalale, a condición de que no reduzca la legibilidad 
ni la visibilidad del marcado "CE". 

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

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

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

71 Se completará el punto 1.4. del Anexo 11 por el 
siguiente texto: 

,-hi  en su caso, las referencias de las directivas 
aplicadas de conformidad con la letra bl del 
apartado 6 del arriculo 5 :  

i l  el nombre. la dirección v el número de identifi- 
cación de los organismos noriticados que inter- 
viene en la fase de diseno de los EPI.,!. 

8) Se wstiruirá el Anexo IV por el siguiente texro: 

.MARCADO "CE" DE CONFORMIDAD E 
INSCRIPCIONES 

- El marcado "CE" de contormidad estará com- 
puesto de las iniciales "CE" diseriadas de la 
vguiente mzncra: 

- E n  caso Jc reducirse u ~umentarsc el tamaño del 
marcado "CE", Jrberán conservarse las propor- 
ciones de este logoripo. 
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- Los diferentes elementos del marcado "CE" debe- en el articulo 8 y las tareas especificas para las que 
ran tener una dimensión vertical apreciablemente se hava designado cada organismo. La Comisión les 
igual, que no será inferior a 5 mm. Se admitirán asignará números de identificación. 
excepciones en el caso de los EPI de pequeno 
tamaño. La Comisión publicará en el Diarto Oficial de las 

Comunidades ~ r f r o p e a s  la lista de dichos organis- 
Inscripcrones complementarras mos notificados con su número de identificación y 

- Las dos últimas cifras del año de colocación del los cometidos que se les haya asignado. v velará por 

marcado "CE": esta inscripción no será necesaria la actualización de dicha lista.,,. 

para los EPI a los que se refiere el apartado 3 del 
articulo 8 . 5 3 .  

5 )  Se sustituirá el apartado 3 del articulo 10 por el 
siguiente texto: 

Articulo 8 

Se modificará la Directiva 901384lCEE de la siguiente 
manera: 

1 )  Se sustituirá en todo el texto la expresión 
.marca CE. por amarcado CE.>. 

21 Se sustituirá el apartado 2 del articulo ? por el 
siguiente texto: 

.l. Los Estados miembros adoptarán todas las 
disposiciones necesarias para garantizar que sólo 
puedan ser puestos en servicio, para los usos previs- 
tos en la letra al del apartado 2 del artículo 1, los 
instrumentos que cumplan las prescripciones petti- 
nenres de la presente Directiva, y que, por tal 
motivo, están provistos del marcado 'TE"  estable- 
cido en el articulo 10 y cuya conformidad haya sido 
evaluada siguiendo los procedimientos del capitu- 
lo 11 . M .  

3 )  Se sustituirá el apartado 3 del articulo 8 por el 
siguiente texto: 

*3. a )  Cuando los instrumentos sean objeto de 
otras directivas comunitarias relativas a 
otros aspectos que dispongan la colocación 
del marcado "CE". éste indicara que se 
supone que los instrumentos cumplen tam- 
bién las disposiciones de esas otras directi- 
vas. 

b! No obstante, en caso de que una o varias de 
esas directivas aplicables a los instrumentos 
autoricen al fabricante a elegir, durante un 
periodo transitorio, el sistema que aplicará, 
el marcado 'TE"  senalara únicamente el 
cumplimiento de las disposiciones de las 
directivas aplicadas por el fabricante, En tal 
caso, las reierencias de las directivas aplica- 
das. tal : como se publicaron en el Dtarrt) 
Oticial de las Comunrdades turopeas. debe- 
rán incluirse en los documentos, folletos ii 
instrucciones exigidos por dichas directivas 
v adjuntos a los instrumentos.,,. 

41 Se sustituira rl apartado I del articulo Y por el 
sieuiente texro: 

' - 1 .  Los Estados miemhr~is comunicarán .I 1.1 
<.omisión y a ¡os demas Estados miembro, 10, 
organismo5 qur hayan desipnadci para rcalizar lo, 
cometidos propios del pr~)cedimienro contemplado 

"3.  Queda prohibido colocar en los instrumentos 
marcados que puedan inducir a error a terceros en 
relación con el significado o el logotipo del mar- 
cado "CE". Podrá colocarse cualquier otro marcado 
en los instrumentos, a condición de que no reduzca 
la legibilidad ni la visibilidad del marcado "CE".,.. 

61 Se sustituirá el articulo 11 por el siguiente texto: 

Sin perluicio de lo dispuesto en el articulo 7: 

a )  cuando un Estado miembro compruebe que se 
ha colocado indebidamente el marcado "CE", 
recaerá en el fabricante o su representante esta- 
blecido en la Comunidad la obligación de resta- 
blecer la conformidad del producto en lo que se 
refiere a las disposiciones sobre el mar- 
cado "CE" y de poner fin a tal infracción en las 
condiciones establecidas por dicho Estado miem- 
hrn 

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

'1 Se modificaran el Anexo 11 de la siguiente manera: 

al Se sustituirá el segundo y tercer guión del 
punto 2.1. por el siguiente texto: 

,.El fabricante o su representante establecido en 
la Comunidad colocará el marcado "CE" en 
cada instrumento así como las inscripciones que 
figuran en el Anexo IV v extenderá una declara- 
ción escrita de coniormidad. 

El marcado "CE" deberá ir seguido del numero 
de idenriiicación del organismo notificado encar- 
gado del control CE mencionado en el 
punto 2.4. , , .  

hl  Se sustituira los puntos 3 i 4 por el siguiente 

texto: 

.. i. Verificación CE 

3.1. L.] veriticaci6n (:E es el orocedimiento 
mediante el cual cl tahricantc su repre- 
sentante establecido cii i (.omunidad 
aseguran v dcclar~n  que 111s instrumenros 
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que cumplen las disposiciones del 
punto 3.3. se ajustan. en SU caso, al cipo 
descrito en el certificado "CE de tipo" y 
cumplen los requisitos pertinentes de la 
presente Directiva. 

El fabricante tomara rodas las medidas 
necesarias para que el procedimiento de 
fabricación garantice. en su caso, la con- 
formidad de los instrumentos con el tipo 
descrito en el cemlicado "CE de tipo" " 
con los requisitos pemnentes de la pre- 
senre Directiva. El fabricanre o su repre- 
sentante establecido en la Comunidad 
colocarán el marcado "CE" en cada uno 
de los instrumentos y extenderán una 
declaración escrita de conformidad. 

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

En el caso de los instrumentos que no 
estén sujetos a la aprobación "CE de 
tipo", el organismo notificado deberá 
poder acceder, cuando así lo solicite. a la 
documentación relativa al diseño del ins- 
trumento a la cual se refiere el 
Anexo III. 

Verificación mediante ihspeccián y 
prueba de cada instrumento. 

Se examinarán los instrumentos uno por 
uno y se realizarán las pruebas apropia- 
das definidas en la norma ii normas 
pertinentes a que se refiere el articulo 5. 
o bien pruebas equivalentes. para verifi- 
car, en su caso, su conformidad con el 
tipo descrito en el certdicado de examen 
"CE de tipo" y con los requisiros perti- 
nentes de la presente Direcriva. 

El organismo notificado colocara o hará 
que se coloque S U  numero de identifica- 
ción en cada instrumento cuva coniormi- 
dad con los requisitos hava sido compro- 
bada y extenderá un icrriiicado de con- 
tormidad referente a las pruebas etecrua- 
das. 

El tabricanre o su representanre esrable- 
iido en la Comunidad deberan poder 
Ipresenrar. si así se les $<>licitara, 10s cerri~ 
iicados de contormidad dcl oreanismo 
iiorificado. 

Verificación CE por unidad 

1.1 verificacion CE por iinidad es el pro- 
iedimienro mediante ei c u ~ l  el tabricanrc 

su representante i:5rahiecido cn la 
<:i)munidad aseeuran i declaran qur el 
tiistrumento diseñado en para un 

uso especifico y que ha obtenido el certi- 
ficado a que se refiere el apartado 4.2.. 
cumple los requisitos pemnentes de la 
presente. Directiva. El fabricante o su 
representante establecido en la Comuni- 
dad colocarán el marcado "CE" en el 
instrumento y extenderán una declara- 
ción escrita de conformidad. 

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

El organismo notificado colocará o hará 
que se coloque su numero de idenrifica- 
ción en el instrumento cuya conformidad 
con los requisitos haya sido comprobada 
y extenderá una declaración de conformi- 
dad escrita relativa a los ensayos efectua- 
dos. 

4.3. La documentación técnica relativa al dis- 
eno del instrumento y a la cual se refiere 
el Anexo 111 tiene por objetivo permitir la 
evaluación del cumplimiento de los 
requisitos de la presente Directiva, así 
como la comprensión del diieno, la fabri- 
cación y el f;ncionamiento del producto. 
Deberá estar a disposición del organismo 
notificado. 

1.4. El fabricante o su representante deberán 
poder presentar los certificados de con- 
formidad del organismo notificado 
cuando se les soliciten.~~. 

ci Se susriruirán los puntos 5.3.1. y 5.3.2. por el 
siguiente rexro: 

,~5 .3 .1 .  Si un fabricante ha optado por la reali- 
zación en dos fases de uno de los proce- 
dimientos mencionados en el punto 5.1. 
y son dos equipos diferentes los encar- 
gados de llevar a cabo estas dos fases, 
el instrumento que haya sido sometido 
i la orimera fase de dicho orocedi- 
miento ostenrará el simbolo de identiti- 
cacion del organismo norificado que 
hava parricipado en dicha tase. 

3 . 2 .  LJ parte que ha"a llevado a cabo la 
primera erapa del procedimienro expe- 
dirá. para cada uno de los instrurnen- 
tos, un certificado por escrito en el que 
tigurarán los datos necesarios para 
identificar el instrumento v se precisa- 
r,n los eximenes y pruebas eiectuadas. 

L.J parre que etccrue I J  segunda etapa 
iici procedimienro llevara a cabo los 
examenes v pruebas que aun no se 
hubieran realizado. 
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El fabricante o su representante debe- 
rán poder presentar los cerriticados de 
contormidad del organismo notiticado 
cuando se les soliciten.,, 

dJ Se sustituirá el punto 5.3.4. por el siguiente 
texto: 

3 . 4  El marcado "CE" se colocari en el 
instrumento después de finalizada la 
segunda etapa. al igual que el numero 
de identificación del organismo notifi- 
cado que haya participado en la 
segunda etapa. 3.. 

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

al Se sustituirá la letra a )  por el siguiente texto: 

ea1 - el marcado "CE" de conformidad, que 
habrá de incluir el simbolo "CE" que 
describe el Anexo VI, seguido de las dos 
últimas cifras de año en que se haya 
colocado, 

- el (los) simbolo(si de identificación 
del(1osl organismo(s) notiiicadoisi que 
h a b l  llevado a cabo el control CE o la 
verificación CE. 

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

bl Se añadirá en la letra c)  después del sexto guión el 
siguiente guión: 

,,- las dos últimas cifras del año de colocación 
del marcado "CE". ., 

91 Se sustituirá el Anexo VI por el siguiente texto: 

.ANEXO VI 

,MARCADO "CE" DE CONFORMIDAD 

- tl marcado CE de conformidad escara compuesto 
de las iniciales "CE" diseñadas de la siguiente 
manera: 

- En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del 
marcado "CE". deberán conservarse las propor- 
ciones de este logotipo. 

- 1.o~ diferentes elementos del marcadii "CF" debe- 
rán tener una dimensión vertical apreciablemente 
igual. que no será inferior a 5 mm:.. 

Artículo 9 

Se mciditicari la Directiva 90138.5/(:EI (ir. 1.1 iiruientc 
manera: 

I 5i \iisrituira eri todo rl tcxri, ¡ , I  L , X ~ ~ C S I C I I I  

,.marca CE,, por ,,marcad<i (:E 

1) Se sustituirá el apartado 1 del articulo 4 por el 
siguiente texto: 

1. Los Estados miembros no impedirán. en su 
territorio, la comercialización ni 13 puesta en servi- 
cio de los productos conformes a las disposiciones 
de la presente Directiva y que ostenten el mar- 
cado "CE" establecido en el articulo 12, el cual 
indica que se ha evaluado su conformidad siguiendo 
las disposiciones del amiculo 9.,*. 

3 i Se añadirá al articulo 4 el siguiente apartado: 

~ 5 .  a)  Cuando se trate de produnos objeto de 
otras directivas comunitarias referentes a 
otros aspectos. en las cuales se disponga la 
colocación del marcado "CE", este indicará 
que se supone que los productos cumplen 
también las disposiciones de esas otras 
directivas. 

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

41 Se sustituirá el apartado 1 del articulo 11 por el 
siguiente texto: 

, ,l .  Los Estados miembros notificarán a la Comi- 
sión y a los demás Estados miembros los organismos 
que hayan designado para llevar a cabo las tareas 
relativas a los procedimientos mencionados en el 
articulo 9 asi como las tareas especificas asignadas a 
cada organismo. La Comisión les asignará números 
de identificación. 

La Comisión publicará en el Diario Oficial de las 
Comunidades Europeas una lista de dichos organis- 
mos notificados con su número de identificación y 
los cometidos que se les haya asignado y se encarga- 
rá de actualizar dicha lista.,, 

íl Se sustituirá el segundo parrato del apartado 2 del 
arriculo IZ por el siguiente texto: 

,,Deberá ir seguida del número de identificación del 
organismo notificado encarpado de la eiecución de 
los procedimientos .I que hacen reterencia los Ane- 
xos 11. I\' " V.... 

hi  Sc susrituiri ei apartado 3 del articulo 12 por el 
sigulentc textci: 

; Queda prohihidi, i o l o i ~ r  marcados que pue- 
dan inducir a error J tercerrir en relacion con el 
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significado o el logotipo del marcado CE. Podrá 
colocarse cualquier otro marcado en el embalaie o 
las instrucciones de utilización que acompañan al 
producto, a condición de que no reduzca la legibili- 
dad ni la visibilidad del marcado CE.,.. 

7) Se sustituirá el articulo 13 por el siguiente texto: 

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7: 

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

6.2. El organismo notificado pondrá a disposi- 
ción de los demás organismos notificados 
y de la autoridad competente, a petición 
de los mismos, toda la información perti- 
nente relativa a las aprobaciones de siste- 
mas de calidad expedidas, rechazadas o 
retiradas. 

6.3. Cuando ni el fabricante ni su regresen- 

a)  cuando un Estado miembro compruebe que se 
ha colocado indebidamente el marcado "CE", 
recaerá en el fabricante o en su representante 
establecido en la Comunidad la obligación de 
poner fin a tal infracción en las condiciones 
establecidas por dicho Estado miembro; 

b) en caso de que se persistiera en la no coniormi- 
dad, el Estado miembro deberá tomar todas las 
medidas necesarias para restringir o prohibir la 
comercialización del producto considerado o 
retirarlo del mercado, con arreglo a los procedi- 
mientos establecidos en el articulo 7.3.. 

8)  Se modificará el Anexo 11 de la siguiente manera: 

a)  Se sustituirá el párrafo segundo del punto 2 por 
el siguiente texto: 

"El fabricante, o su representante establecido en 
la Comunidad, colocarán, de conformidad con. el 
artículo 12, el marcado "CE" y extenderán una 
declaración de conformidad. 

Esa declaración se reterira a uno o varios eiem- 
plares identificados del producto r reta conser- 
rada por el fabricante o ?u representante estable- 
cido en la Comunidad. 

El marcado "CE" ira acompañado del número 
de identificación del oreanismo notiiicado res- 

b) Se sustituirá el punto 6 por el siguienre texto: 

,-6. Disposiciones administrativas 

6.1. El fabricante conservará a disposicii>n de 
las autoridades nacionales. durante un 
periodo de cinco ~ ñ o s  como mínimo .I 
partir de la fecha de tabricaci6n del último 
producro: 

- la declaracibn de contormidad, 

- la documentacion .I que \c refiere c l  
xgundo guion del punto 3 1 . 

- 13s modificacionc~ conrcmpladis eri el 
punto 3.4.. 

- la documenracii>n niencionada en el 
punto 4.2.. 

cante estén establecidos en la ~ o m k d a d ,  
la obligación de conservar a disposición de 
las autoridades la documentación técnica 
contemplada en el amculo 4.2. correspon- 
derá a la persona responsable de la comer- 
sialiración del producto en el mercado 
 comunitario.^^. 

9 )  Se sustituirán los puntos 7 y 8 del Anexo 111 por el 
siguiente texto: 

7 .  Disposiciones administrativas 

7.1. Cada organismo notificado pondrá a disposi- 
ción de los demás organismos notificados y de 
la autoridad competente, a petición de los 
mismos, toda la información pertinente rela- 
tiva a los certificados de examen "CE de tipo" 
y los addenda expedidos, rechazados o retira- 
dos. 

7.2. Los demás organismos notificados podrán 
obtener una copia de los cerrificados de 
examen *CE de tipo" o de sus addenh. Los 
Anexos de los certificados se pondrán a dispo- 
sición de los demás organismos notificados, 
previa solicitud motivada. tras informar de 
ello al fabricante. 

7 . 3 .  El tabricante o su representante conservarán, 
junto con la documenración técnica, una copia 
de los certificados de examen "CE de tipo" y 
de sus complemenros durante un periodo de 
cinco años como minimo a partu de la fabri- 
cación del último producto. 

-.J. Cuando ni el fabricante ni su representante 
esten establecidos en la Comunidad, la obliga- 
cion de conservar la documenración técnica a 
disposición de las autoridades corresponderá a 
la persona responsable de la comercializacion 
del producto de que se trate en el mercado 
i 'om~nitario.~~ 

101 i c  busntuira el Anexo IV por el 5iguiente texto: 

1. 1.1 verificacicin CE es el procedimiento 
inediante el cual el tabricante o su represen- 
tznte establecido cn la Comunidad aseguran v 
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declaran que los productos que cumplen las 
disposiciones del punto 3 se aiustan al tipo 
descrito en el certificado "CE de tipo" y cum- 
plen los requisitos pertinentes de la presente 
Directiva. 

2. El fabricante tomará todas las medidas necesa- 
rias para que el procedimiento de fabricación 
garantice la conformidad de los productos con 
el tipo dexrito en el certificado "CE de tipo" y 
con los requisitos pertinentes de la presente 
Directiva. El fabricante o su representante esta- 
blecido en la Comunidad colocarán el mar- 
cado "CE" en cada uno de los productos y 
extenderán una declaración escrita de confor- 
midad. 

3. El fabricante preparará, antes de comenzar la 
fabricación, una documentación en la que 
explique los procedimientos de fabricación, en 
particular, los referentes a la esteriluación, así 
como el conjunto de disposiciones prmtableci- 
das y sistemáticas que se aplicarán para garan- 
tizar la homogeneidad de la producción y la 
conformidad de los productos con el tipo 
dexrito en el certificado de examen "CE de 
tipo" y con los requisitos pertinentes de la 
presente Directiva. 

4. E1 fabricante se comprometerá a crear y actua- 
lizar un sistema de control posterior a la venta. 
Se incluirá en este compromiso la obligación 
del fabricante de informar a las autoridades 
competentes, en cuanto llegue a su conoci- 
miento, de lo siguiente: 

i) toda alteración de las caracteristicas y del 
funcionamiento, así como toda inadecua- 
ción 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; 

11) todo motivo de tipo tecnico o sanitario que 
baya ocasionado que el fabricante retire un 
producto del mercado. 

5 El organismo notificado efectuará los exáme- 
nes y pruebas apropiados para verificar la 
conformidad del producto con los requisitos 
de la presente Directiva mediante inspección y 
prueba de cada uno de los productos tomando 
una muestra estadística como se especifica en 
el punto 6. El fabricante autorizará al orga- 
nismo notificado a evaluar la eficacia de las 
medidas tomadas en aplicación del punto 3, si 
iuera necesario. mediante auditoria. 

h .  Verificación estadistica 

h 1 El fabricante presentara lo\ productos tabrica- 
dos en lotes homogeneo\ \ romara todas las 
medidas necesarias para que el procedimiento 

de fabricación garantice la homogeneidad de 
los lotes producidos. 

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

6.3. El control estadístico de los productos se reali- 
zará por atributos, lo que implicad un plan de 
toma de muestras con las siguientes caracterís- 
ticas: 

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

- una calidad limite equivalente a una proba- 
bilidad de aceptación del 5 %, con un por- 
centaje de no conformidad situado entre el 
3 y e l 7 % .  

6.4. En los lotes aceptados. el organismo notificado 
colocará o hará que se coloque su número de 
identificación en cada producto y extenderá un 
certificado de coniormidad referente a las 
pruebas efectuadas. Todos los productos del 
lote podrán ser comercializados, excepto los 
productos cuya no conformidad se haya 
demostrado. 

En caso de rechazarse un lote, el organismo 
notificado competente tomará las medidas 
apropiadas para impedir la comercialización 
del mismo. En caso de rechazarse lotes fre- 
cuentemente, el organismo notificado podrá 
suspender la verificación estadística. 

El fabricante podrá colocar durante el proceso 
de fabricación y bajo la responsabilidad del 
organismo autorizado, el número de identifica- 
ción de este último. 

6 . .  El fabricante o su representante deberán poder 
presentar. si asi se les solicitara. los certificados 
de conformidad del organismo autorizado.,,. 

11. Se sustituirá el párrafo segundo del punto 2 del 
Anexo V por el siguiente texro: 

.El iabricante o su representante establecido en la 
Comunidad colocari el marcado "CE" con arreglo 
al articulo 12 v extenderá una declaración de con- 
formidad por escrito. Dicha declaración cubrirá uno 
i> varios ejemplares identiticados del producto, que 
deberin scr conservados por el tabricante. El mar- 
cado "CE" ira acampanado del número de identiii- 
cacion del oreanismo notiricado resp~nsablr.~,. 
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12. Se sustituiri el Anexo IX por el siguiente texto: 

,,.ANEXO IX 

,MARCADO CE DE CONFORMIDAD 

- El marcado "CE" de conformidad esrara com- 
puesto de las iniciales "CE" diseñadas de la 
siguiente manera: 

- En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del 
marcado "CE", deberán conservarse las propor- 
ciones de este logotipo. 

- Los diferentes elementos del marcado "CE" 
deberán tener claramente una dimensión verncal 
apreciablemente igual, que no será inferior a 
5 mm. 

Se autorizan excepciones a la dimensión mínima 
en el caso de Los productos de pequeñas dimen- 
siones. ,, . 

Articulo 1 0 

Se modificara la Directiva 901396lCEE de la siguiente 
manera: 

1)  Se sustituirá en todo el texto ,'marca CE>, por "mar- 
cado CE.. 

2)  Se sustituirá el apartado 1 del arrículo 4 por el 
siguiente texro: 

, , l .  Los Errados miembros no podrán prohibir. 
limirar u obstaculizar la comercialización ni la puesta 
en servicio de los apararos contormes con el conlunto 
de las disposiciones de la presenre Directiva. incluidos 
los procedimientos de evaluación de la contormidad 
establecidos en el capitulo 2. cuando estén provisros 
del marcado "CE" establecido en el articulo 10.3.. 

3) Se sustituirá el aparrado í del arriculo X por el 
siguiente rexto: 

..j. 2)  Cuando los apataros sean ubleto de otras 
directivas que contemplen cirros aspecros v 
establezcan la colocación del marcado "CE". 
ésre indicará quc se supone que los aparatos 
cumplen asimismii las disposicii)nes de rales 
d~recrivis. 

l i i  Ni) obsrante. en ciso dc que uri.1 o i x i a s  Jc 
csas directivas autoricen i l  tabricanre 3 elegir. 
Jurante un periodo rransirorii,. el hisrema quc 
~pl icar i .  el marcado ' E '  wialara única- 
mente la contormidad ciiii las disposiciones 
J c  las directivas ~ ~ l i c a d a s  p o r  cl tabricanre. 
Eri tal caso. las referencias dc csas direcrivas. 
cal v como se publicar<in en cl Diario Oficral 
<ir lils Ci>munidades E~~ri~pei ls .  deberán 

incluirse rn  los documentos. tolletos o ins- 
trucciones exigidos por esas directivas y 
adjuntos a los aparatos . , p .  

4) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 9 por el 
siguiente rexto: 

,.l. Los Estados miembros notificaran a la Comi- 
sión y a los demás Estados miembros los organismos 
designados para eiecmar los procedimientos indica- 
dos en el artículo 8, así como las tareas específicas 
para las que dichos organismos hayan sido designa- 
dos y los números de identificación que la Comisión 
les haya asignado previamente. 

La Comisión publicará en el Diario Oficial de las 
Comunidades Europeas una lista de los organismos 
notificados con sus números de identificación. así 
como las tareas para las cuales hayan sido notifica- 
dos. y se encargará de la acmalización de dicha 
lista... 

5 )  Se sustituirá el apartado 2 del articulo 10 por el 
siguiente texto: 

c.2. Queda prohibido colocar en los aparatos mar- 
cados que puedan inducir a error a terceros en 
relación con el significado o el logotipo del mar- 
cado "CE". Podrá colocarse cualquier otro marcado 
en el aparato o en la placa de identificación. a 
condición de que no reduzca la legibilidad ni la 
visibilidad del marcado "CEn.2>. 

6) Se sustituirá el articulo 11 por el siguiente rexto: 

Sin perluicio de lo dispuesto en el artículo 7:  

a cuando un Estado miembro compruebe que se ha 
colocado indebidamente el marcado "CE". recae- 
r i  en el tabricante o su representante establecido 
cn la Comunidad la obligación de restablecer la 
contormidad del producro en lo que se retiere a 
las disposiciones sobre el marcado "CE" y de 
poner fin a tal iniracción en las condiciones 
csrablecidas por dicho Estado miembro; 

bl en caso de que se persistiera en la no  contormi- 
dad. el Estado miembro debera tomar todas las 
medidas necesarias para restringir o prohibir la 
iomercializaci6n del producto considerado o reri- 
rarlo del mercado. con arreglo a los procedimien- 
ros establecidos en el articulo 7. .,. 

Se modificara el inexo iI dc i i  biguienre manera: 

I >e ,ustiruira la 5egunda trase del punro 2.1 por el 
>iguienre rexro: 

, ,El  iabricante o su representante establecido en la 
Ciimunidad iolocará cl marcado "CE" en cada 
.,pararo y exrenderi una declaiaciiin escrita de 
;~niorrnidad:~. 

hi Se susriniiri IJ úlrima trase del punro 1.1. por el 
,iruienre texro: 

El marcado "LE" debera ir 5epuido del numero 
J e  ~dentificacion del organismo noriiicado encar- 
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pado de los controles imprevistos que se estable- 
cen en el punto 2.3 .  ,, . 

c) Se sustituirá la segunda frase del punto 3.1. por el 
siguiente texto: 

,.El fabricante o su representante establecido en la 
Comunidad colocara el marcado "CE" en cada 
aparato v extenderá una declaracion escrita de 
coniormidad.. . 

dl Se sustituirá la última frase del punto 3.1. por el 
siguiente texto: 

#El marcado "CE" deberá ir seguido del número 
de identificación del organismo notificado encar- 
gado del control CE.8.. 

e1 Se sustituirá la segunda frase del punto 4.1. por el 
siguiente texto: 

,.El fabricante o su representante establecido en la 
Comunidad colocará el marcado "CE" en cada 
aparato y extenderá una declaracion escrita de 
contormidad. .. 

f )  Se sustituirá la última trase del punto 4.1. por el 
siguiente texto: 

*El marcado "CE" deberá ir seguido del número 
de identificación del organismo notiiicado encar- 
gado del control CE ... 

g) Se sustituirán los puntos 5 y 6 por el siguiente 
texto: 

. VERIFICACI~N CE 

5.1. La verificación CE es el procedimiento 
mediante el cual el fabricante o su repre- 
sentante establecido en la Comunidad ase- 
gura y declara que los aparatos que cum- 
plen las disposiciones del apartado 3 son 
conformes al tipo descrito en el certificado 
de examen "CE de tipo" y cumplen los 
requisitos pertinentes de la presente Direc- 
tiva. 

5.2. El fabricante tomara todas las medidas 
necesarias para que el procedimiento de 
fabricación garantice la conformidad de 
los aparatos con el tipo descrito en el 
certificado "CE de tipo" c i  con los requisi- 
tos pertinentes de la presenre Directiva. El 
fabricante o su representanre establecido 
en la Comunidad colocarán el mar- 
cado "CE" en cada uno de los apararos y 
extenderán una declaracion escrita de con- 
formidad. Ld declaración de contormidad 
podrá referirse a uno o varios aparatos y 
se encargará de guardarla el tahricante o 
su representante establecido rn la Comuni- 
dad. 

3 .  El organismo notiticado rtectuara 10s 
exámenes y prueba, apropiadas para veri- 
ficar la cuntormidad del aparar<> con los 
requisitos de la presente L>irccriia, ,a sea. 

a elección del fabricante. mediante inspec- 
ción v prueba de cada aparato, como se 
especifica en el punto 5.4., o bien 
mediante inspección y prueba de los apa- 
ratos tomando una muestra estadistica 
como se especifica en el punto 5.5. 

5.4. Verificación mediante inspección y prueba 
de cada producto 

5.4.1. Se examinarán los aparatos uno por uno y 
se realizarán las pruebas apropiadas defi- 
nidas en la o las normas aplicables a que 
se refiere el artículo 5, o bien pruebas 
equivalentes, para verificar su confomi- 
dad con el tipo descrito en el certificado 
de examen "CE de tipo" y con los requisi- 
tos pertinentes de la presente Directiva. 

3.4.2. El organismo notificado colocará o hará 
que se coloque su número de identifica- 
ción en cada aparato aprobado y extende- 
rá un certificado escrito de conformidad 
referente a las pruebas efectuadas. Dicho 
certificado de conformidad podrá cubrir 
uno o varios aparatos. 

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

5.5. Verificación estadística 

5.5.1. El fabricante presentará sus aparatos en 
lotes homoeeneos v tomará todas las - 
medidas necesarias para que el procedi- 
miento de fabricación garantice la homo- 
geneidad de los lotes producidos 

5.5.2.  El procedimiento estadistico utilizará los 
elementos siguientes: 

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

i r  aplicara un plan de toma de muestras 
con las siguientes caracterisricas: 

- un nivel de calidad esrándar equiva- 
lente 3 una de aceptacion 
del VS ' : , , .  con un porcentale de ni, 
~.<intormidad enrrr el 0.5 v el l..i':;3 
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- una calidad limite equivalenre a una 
probabilidad de aceptación del 5%. 
con un porcenraie de no coniormidad 
situado enrre el 5 y el 10%. 

5.5.3. En los lotes aceptados. el organismo nori- 
ficado colocará o hará que se coloque su 
número de identificación en cada aparato 
y extenderá un certificado de conformidad 
reterenre a las pruebas eiectuadas. Todos 
los aparatos del lote podrán ser comercia- 
lizados, excepto los aparatos de la muestra 
cuva no conformidad se hava compro- 
bado. 

En caso de rechazarse un lote. el orga- 
nismo norificado competenre tomará las 
medidas apropiadas para impedir la 
comercialización del mismo. En caso de 
rechazarse lotes frecuentemente. el orga- 
nismo notificado podrá suspender la verifi- 
cación estadísrica. 

El fabricante podrá colocar duranre el 
proceso de fabricación y bato la responsa- 
bilidad del organismo autorizado, el 
número de idenrificación de este último. 

5.5.4. El fabricanre o su represenranre deberan 
poder presentar, si así se les solicitara, los 
certificados de conformidad del organismo 
aurorizado. 

6. VERlFICAClON CE POR UNIDAD 

6.1. La verificacion CE por unidad es el proce- 
dimiento medianre el cual el iabricante o 
S U  representante establecido en la Comuni- 
dad aseguran y declaran que el aparato 
considerado que ha obtenido el certificado 
J que se reiiere el punro 2 cumple los 
requisiros pertinenres de la presente Direc~ 
riva. El fabricante o su represenranre esta- 
blecido en la Comunidad colocarán el 
marcado "CE" en el aparato y errenderin 
una declaración de coniormidad por 
escrito, que deberan conservar. 

6.2. El organismo norificado examinará el a p a ~  
raro v efectuará las pruebas apropiadas. 
teniendo en cuenta la documenracion de 
diseño. con el fin de garantizar su contor- 
midad con los requisitos esenciales de I J  
presente Direcriva. 

El organismo notiticado ci>iocara ii hjra 
que se coloque su número de identiiica- 
;ion en el aparato aprohado Y extendera 
una declaracion rscnta de cnntormidad 
relativa a 12s pruehas ctectuadab. 

6 . .  Lh documentaci6n ifc diseño .I que 51. 

retiere el Anexo 1V riene por oblerivo 
permitir la cvaluacion del i.umplimienrt> de 
Itis requisitos de la presente Direcnva. asi 
como la compreniion del diseni>. la tabri- 
(ación v el funcionamiento del aparato. 

La documentación de diseño a que se 
refiere el Anexo IV deberá estar a disposi- 
ción del organismo notificado. 

6.4. Si el organismo notificado lo juzwa  nece- 
sario podrán efmuarse los exámenes y 
pruebas apropiados después de instalado 
el aparato. 

6 .5 .  El fabricanre o su representante deberá 
estar en condiciones de poder presentar las 
declaraciones de conformidad del orga- 
nismo notificado en casa de que se les 
so1iciten.m 

8 )  Se sustiruirá el Anexo 111 por el siguiente texto: 

"ANEXO 111 

MARCADO "CE" DE CONFORMIDAD E 
INSCRlPCIONES 

1. El marcado " C E  de conformidad estará consti- 
tuido por las iniciales "CE" conforme al logotipo 
que figura a continuación: 

El marcado "CE" irá seguido del número de 
identificación del organismo notificado que inter- 
venga en la fase de control de la producción. 

2. El aparato o placa de caracterisricas deberá llevar 
el marcado "CE" iunto con las inscripciones 
siguientes: 

- el nombre o distinrivo del fabricante; 

- la denominacion comercial del aparato; 

- en su caso, el tipo de la alimentación eléctrica 
que se deba utilizar: 

- la caregoria del aparato. 

- las dos últimas cifras del año de colocación del 
marcado "CE". 

Según las caracteristicas de cada aparato. se aña- 
dirá la información necesaria para su instalación. 

3. En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del 
marcado. deberán conservarse las proporciones de 
este logoripo. 

Los diierentes elemenros del marcado "CE" debe- 
ran tener una dimension vertical apreciablemente 
igual. que nüserá interior 3 i mm... 

Se modiiicara la Directiva 911163lCEE de la siguiente 
manera: 

1 1  SC ,ustituira en roda el iexro la expresión 
.,marca CE. por *,marcado CE,,. 
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2 )  Se sustituirá del apartado 4 del articulo 11 la 
expresión "la marca CE. por las iniciales "CE* tal y 
como se indica en el Anexo VI. 

3) Se sustituirá el apartado 1 del articulo 3 por el 
siguiente texto: 

, ' l .  Los Estados miembros adootarán todas las 
medidas necesarias para garantizar que los equipos 
terminales sólo puedan comercializarse o ponerse en 
servicio si, cuando se instalen y mantengan adecua- 
damente y se utilicen para los fines previstos. llevan 
el marcado "CE" establecido en el artículo 11 que 
declara su conformidad con los requisitos de la 
presente Directiva y dicha conformidad ha sido 
evaluada siguiendo los procedimientos del capítu- 
lo 11 ... 

4)  Se añadirá al articulo 3 el siguiente apartado: 

c.4. a )  Cuando se trate de equipos terminales 
objeto de otras directivas comunitarias refe- 
rentes a otros aspectos, en las cuales se 
disponga la colocación del marcado "CE". 
éste indicará que se supone que esos equipos 
cumplen también las disposiciones de esas 
otras directivas. 

b) No obstante, en caso de que una o más de 
esas directivas autoricen al fabricante a ele- 
gir, durante un período transitorio, el sis- 
tema que aplicará, el marcado "CE" señala- 
rá únicamente la conformidad con las dispo- 
siciones de las directivas aplicadas por el 
fabricante. En tal caso, las referencias de las 
directivas aplicadas, tal y como se publica- 
ron en el Diario Oficial de las Comunidades 
Europeas, deberán incluirse en los documen- 
tos, folletos o instrucciones exigidos por 
dichas directivas y adjuntos a los equipos 
terminales. 8,. 

SI Se sustituirá el apartado 1 del articulo 10 por el 
siguiente texto: 

1. Los Estados miembros notificarán a la Comi- 
sión y a los demás Estados miembros los organismos 
designados para efectuar la certificación, los contro- 
les de productos y las tareas correspondientes de 
vigilancia relacionadas con los procedimientos con- 
templados en el artículo 9, asi como los números de 
idenriflcación que la Comision les haya previamenre 
asignado. 

Los Estados miembros aplicarán los criterios rnini- 
rnos establecidos en el Anexo V uara desienar a 
dichos organismos. Se considerara que los organis- 
mos que satistagan los criterios esrabiecidos en las 
normas armonizadas pertinentes cumplen los crite- 
rios que se fijan en el Anexo V.. 

61 Se \ustituirá el aparradn 3 del arriculo 10 por el 
siguienre rexto: 

,, i. La Comisión publicara la lista de los organis- 
mos noriticados con su numero dc idenriticacion v la 
lista de los lahorarorior de ensayo. asi cornu 125 

rareas para las que hai,an sido desi~nados. en el 

Diario Oficial de las Comunidades Europeas y se 
encargará de la actualización de dichas listas... 

7) Se sustituirá el apartado 1 del amculo 11 por el 
siguiente texto: 

~ $ 1 .  El marcado "CE" del equipo terminal con- 
forme a la presente Directiva estará constituido por 
el marcado "CE", constituido a su vez por las 
iniciales "CE", seguidas del número de identifica- 
ción del organismo notificado que interviene en la 
fase de control de la producción y de un simbolo 
que indique que el equipo está destinado a ser 
conectado a la red pública de telecomunicaciones y 
que se le considera apto para ello. El modelo de 
marcado "CE" que habrá de utilizarse figura en el 
Anexo VI junto con algunas indicaciones comple- 
mentarias. n. 

8) Se sustituirá el apartado 2 del artículo 11 por el 
siguiente texto: 

SS?. Queda prohibido colocar marcados que pue- 
dan inducir a error a terceros en relación con el 
significado o el logocipo del marcado "CE" que 
figura en el Anexo VI y VII. Podrá colocarse cual- 
quier otro marcado en los equipos, a condición de 
que no reduzca la legibilidad ni la visibilidad del 
marcado "CE".~~.  

9) Se sustituirá el artículo 12 por el siguiente texto: 

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8: 

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

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

10) Se sustituirá la última frase del punto 1 de los 
Anexos 11 y 111 por el siguienre texto: 

*El fabricante o su representante establecido en la 
Comunidad colocarán los marcados previstos en el 
apartado 1 del artículo l i en cada producto y 
extenderán una declaración escrita de contormidad 
dc ripo.,,. 

1 1 )  Se  sustituir^ la última trase del punro 1 del 
Anexo VI por el siguiente rextn: 

,,El iabricanre o su representanre establecido en la 
<.omunidad colocarán los marcados previstos en el 
,iparrad<i I del articulo I I en cada producto v 

cvrenderin una declaracion e3crita de contormidad 
dc tipo.,.. 
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121 Se sustituirá el Anexo VI por el siguiente texto: 
-ANEXO VI 

MARCADO) QUE OEBERAN COLOCARSE EN LOS EQUIPOS MENCIONADOS EN EL 
.APARTADO 1 DEL ARTICULO 11 

- El marcado "CE" de coniormidad estará compuesto de las iniciales "CE" diseñadas de 
la siguiente manera v de acuerdo con las indicaciones complementarias citadas en el 
apartado 1 del articulo 11: 

Inicirler T E "  Número de identificactón del Símbolo de aptitud para la 
organismo notificado conexión a la red pública de 

telecomunkrción 

(Para el tipo dc letra de los caracteres, v6a.e el Dfarfo Oficial de lar Comvnt&des Europeos) 

- En caso de reducirse o aumentarse el tamano del 
marcado "CEw, deberán conservarse las propor- 
ciones de este logotipo. 

- Los diferentes elementos del marcado "CE" 
deberán tener una dimensión vertical apreciable- 
mente igual, que no será inferior a .5 mm.". 

13. Se sustiruirá el Anexo VI1 por el siguiente texto: 

,,ANEXO VI1 

MARCADOS QUE DEBERÁN COLOCARSE EN LOS 
EQUIPOS MENCIONADOS EN EL APARTADO 4 DEL 
ART~CULO 11 

- En caso de aumentarse o reducirse el tamaño del 
marcado "CE", deberán conservarse las propor- 
ciones de este logotipo. 

- Los diferentes elementos del marcado "CE" 
deberán tener una dimensión vertical apreciable- 
mente igual, que no seri interior a j mm ... 

Se modiiicara la Directiva YII4IICEE ile 1.1 siguiente 
manera: 

1) Se \uhtituira en todo cl rcxto 1.1 c.rpresi<in 
',marca (:E., por marcado <:E.'. 

21 Se ~ust i tuir i  cl :iparrado 1 del srticulo 4 por el 
\Ixuiente texto: 

, l .  I i i h  t1srados miembros podran prohibir. 
restringir u obstaculizar dentro de su territorio 1.i 

comercialización y entrada en servicio de los aparatos 
y calderas que se atengan a lo dispuesto en la 
presente Directiva y vayan provistos del mar- 
cado "CE" establecido en el artículo 7 que declara la 
conformidad con el coniunto de las disposiciones de 
la presente Directiva, siempre que las disposiciones 
del Tratado u otras directivas o disposiciones comuni- 
tarias no  dispongan lo contrario. Deberá haberse 
evaluado también la conformidad de las calderas 
siguiendo los procedimientos establecidos en los 
artículos 7 y S. , , .  

3) Se anadirá al articulo 4 el siguiente apartado: 

c.5. a1 Cuando se trate de calderas objeto de otras 
directivas comunitarias referentes a otros 
aspectos, en las cuales se disponga la coloca- 
c ~ o n  del marcado "CE", éste indicará que se 
supone que dichas calderas cumplen también 
las disposiciones de esas otras directivas. 

bl No obstante, en caso de que una o varias de 
esas directivas autoricen al fabricante a elegir, 
durante un período transitorio, el sistema que 
aplicará, el marcado "CE" seiialará única- 
mente la conformidad con las disposiciones 
de las directivas aplicadas por el fabricante. 
En tal caso, las referencias de esas directivas. 
fa1 y como se publicaron en el D~a r io  Oficial 
de las Comunidades Etiropeas, deberán 
incluirse en los documentos. folletos o ins- 
trucciones exigidos por esas directivas y 
d iunros  a las calderas.,,. 

J! Se bustituira el apartado J del articulo 7 por el 
5iguienre reyni: 

,,J. El marcado "CE" de conformidad con los 
requisitos de la presente Directiva v con las demás 
disposiciones relativas .i la atribución del mar- 
cado .'(:E". .15i como las inscripciones contempladas 
cn rl .Anexo 1. be colocaran rn  las calderas y aparatos 
iic maneri visible, iácilmente legible e indeleble. 
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Queda prohibido colocar en dichos productos cual- 
quier marcado que pueda inducir a error a terceros 
en relación con el significado o el logotipo del mar- 
cado "CE". Podrá colocarse cualquier otro marcado 
en las calderas y aparatos. a condición de que no 
reduzca la legibilidad ni la visibilidad del mar- 
cado ''CEW..>. 

5 )  Se añadirá al articulo 7 el siguiente apartado: 

,,5. a! Cuando un Estado miembro compruebe que 
se ha colocado indebidamente el mar- 
cado "CE", recaerá en el fabricante o su 
representante establecido en la Comunidad la 
obligación de restablecer la conformidad del 
producto en lo que se refiere a las disposicio- 
nes sobre el marcado "CE" y de poner fin a 
tal infracción en las condiciones establecidas 
por dicho Estado miembro. 

h) En caso de que persistiera la no conformidad, 
el Estado miembro deberá tomar rodar las 
medidas necesarias para restringir o prohibir 
la comercialización del producto considerado 
o retirarlo del mercado. e informar de ello a 
la Comisión y a los demás Estados miem- 
bros .n. 

6) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 8 por el 
siguiente texto: 

1 Los Estados miembros notificaran a la Comi- 
sión v a los demás Estados miembros los organismos 
designados para efectuar los procedimientos indica- 
dos en el artículo 7, así como las tareas específicas 
para las que dichos organismos hayan sido designa- 
dos y los números de identificación que la Comisión 
les haya asignado previamente. 

La Comisión publicara en el Diarlo Oficial de las 
Comunidades Europeas una lista de los organismos 
notificados con sus números de identificacion. así 
como las tareas para las cuales hayan sido notifica- 
dos, y se encargará de la actualización de dicha 
lista.,,. 

7 )  Se sustituirá el Anexo 1 por el siguiente texto. 

MARCADO "CE" DE CONFORMIDAD Y MARCADOS 
ESPECmCOS ADICIONALES 

l .  Marcado "CE" de conformidad 

- El marcado "CE" de contormidad estata com- 
puesto de las iniciales "CF" diseñadas de la 
siguiente manera 

- En caso de reducirse o aumentarse el tamaño 
del marcado "CE". deberán conservarse las 
proporciones de este logotipo. 

- Los diterentes elementos del marcado "CE" 
deberán tener una dimensión vertical aprecia- 
blemente igual, que no sera inferior a 5 mm. 

2 .  Marcados específicos 

- Las dos últimas cifras del año de colocación 
del marcado "CE". 

- La marca de prestación energética atribuida en 
virtud del artícuio 6 de la presente Directiva 
corresponde al símbolo que figura a continua- 
ción: 

81 Se modificara el Anexo IV de la siguiente manera: 

a)  Se sustituirá la última frase del punto 1 del 
módulo C por el siguiente texro: 

,<El fabricante o su representante establecido en la 
Comunidad colocará el marcado "CE" en cada 
aparato y extenderá una declaración escrita de 
conformidad. D. 

bl Se sustituirán las dos úlrimas irases del punto 1 
del módulo D por el siguiente texto: 

"El fabricante o su representante establecido en la 
Comunidad colocará el marcado "CE" en cada 
aparato y extenderá una declaración escrita de 
conformidad. El marcado deberá ir seguido del 
número de identificación del organismo notificado 
encargado del control mencionado en el 
punto 4... 

c! Se sustituirá las dos últimas frases del punto 1 del 
módulo E por el siguiente texro: 

,,El fabricante o su representante establecido en la 
Comunidad colocará el marcado "CE" en cada 
caldera y en cada aparato y extenderá una decla- 
ración escrita de conformidad. El marcado deberá 
ir seguido del número de identificacion del orga- 
nismo notificado encargado del control mencio- 
nado en el punto 4. ,, . 

>e modificara la Directiv3 73IZ3ICEE de la sieuiente 
manera: 

l I Al final del preamhulo se añadiran los dos conside- 
rando~ 5iguienter 

Considerando que la Ucci,ii>n YOlh83ICEE ( ' 1  derer 
mina lo\ modulos correspondientec a la\ diversa* 
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tases de los procedimientos de evaluación de la con- 
formidad que van a utilizarse en las directivas de 
armonización técnica; 

Considerando que la elección de procedimientos no 
debe entrañar una disminución de los estándares de 
seguridad eléctrica ya establecidos en toda la Comu- 
nidad; 

7) Se sustiniirá el apartado 1 del artículo 8 por el 
siguiente texro: 

,+l. Antes de su comercializacion, el material eléc- 
trico a que se refiere el articulo 1 deberá estar 
provisto del marcado "CE", tal y como se establece 
en el articulo 10, el cual indica la conformidad con 
las disposiciones de la presente Directiva, incluido el 
procedimiento de evaluación de la conformidad des- 
crito en el Anexo 1V.n. 

3) Se añadirá al artículo 8 el siguiente apartado: 

c.3. a )  Cuando se mate de material eléctrico objeto 
de otras directivas comunitarias referentes a 
otros aspectos, en las cuales se disponga la 
colocación del marcado "CE", éste indicará 
que se supone que dicho material cumple 
también las disposiciones de esas otras direc- 
tivas. 

b)  No obstante, en caso de que una o más de 
esas directivas autoricen al fabricante a elegir, 
duranre un periodo transitorio. el sistema que 
aplicará, el marcado "CE" señalará única- 
mente la conformidad con las disposiciones 
de las directivas aplicadas por el fabricante. 
En tal caso, las referencias de esas directivas 
~plicadas, tal y como se publicaron en rl 
Diario Oficio1 de las Comunidades Europeas. 
deberán incluirse en los documentos, folletos 
o instrucciones exigidos por esas directivas y 
.idjuntos a ese material eléctr~co.~,. 

4)  Se modificara el articulo LO de la siguiente maneta: 

-Articulo 10 

l .  El fabricante o su representanre en la Comuni- 
dad colocará el marcado "CE" a que sc refiere el 
Anexo 111 de forma visible. fácilmente legible e indele- 
ble en rl material eléctrico o, en su defecto. en rl 
embalale. las instrucciones de uso Iü garantia. 

2. Queda prohibida Iü colocación de cualquier 
marcado. signo o indicación en los materiales el'ctri- 
cos que pudieran inducir a error J terceros en rela- 
ción con c i  rignificado el loeoripo ilcl mar- 
cado "CE". Podrá colocarse cualquier orco marcado 
en los materiales eléctricos. su embal~ie, 1.1s instruc- 
ciones de iiso o la garantia a condic16n de que nri 
reduzca la visibilidad ni l legibilidad dcl mar- 
cado "CE". 

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

3 )  cuando un Estado miembro compruebe que x ha 
colocado indebidamente el marudo "CE", recae- 
rá en el fabricante o en su representanre estable- 
cido en la Comunidad la o b l i i i ó n  de restablecer 
la conformidad del producto en lo que se refiere a 
las disposiciones sobre el marudo 'CE" y de 
poner fin a tal infracción en las condiciones 
establecidas por dicho Estado miembro; 

b) en caso de que se persisñera en la no confonni- 
dad, el Estado miembro deberá tomar todas las 
medidas necesarias para resmngu o prohibir la 
comercialiición del producto considerado o ase- 
gurarse de su retirada del mercado, con arreglo al 
procedimiento establecido en el a r t í d o  9 .n .  

5) Se suprime el segundo guión del articulo 11. 

61 Se añadirán los siguientes Anexos: 

MARCADO 'CE" DE CONFORMIDAD Y DECLARA- 
CIÓN CE DE CONFORMIDAD 

A. Marcado "CE" de conformidad 

- El marcado "CE" de conformidad estará com- 
puesto de las iniciales "CE" diseñadas de la 
siguiente manera: 

- En caso de reducirse o aumentarse el tamaño 
del marcado "CE", deberán conservarse las 
proporciones de este logotipo. 

- Los diferentes elementos del marcado "CE" 
deberán tener una dimensión vertical aprecia- 
blemente igual. que no sera interior a 5 mm. 

B. Declaración CE de conformidad 

En la declaracion CE de c<intormidad se incluirá 
lo siguiente: 

- nombre v direccion del tabrtcante o de su 
representante establecido en la Comunidad. 

- descripcion del material el~ctrico, 

- referencia 2 las normas armonizadas, si pro- 
cede. 

- \ i  procede. referencia de los requisitos con los 
cuales se declara la contormidad, 
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- idenufición del apoderado que hrme en - 10s resultados de los cálculos efectuados en el 
nombre del fabricante o de su represenrante diseño. de los controles realizados. etc.; 
establecido en la Comunidad. - los iniormes de las pruebas. 

- las dos últimas cifras del año de colocacion 
del marcado TE". 4. El fabr~cante o su represenrante conservarán, 

junto con la documentación récnica. una copia de 
la declaración de contormidad. 

A N E X O  I V  
3. El fabricante tomara todas las medidas necesarias 

CONTROL WlERNO DE FABlUCAClÓN para que el proceso de fabricación garantice la 
coniormidad de los productos manufacturados 
con la documentación récnica mencionada en el 

1. El control interno de la fabricación es el procedi- apartado 2 y con los requisitos pemnenres de la 
miento por el cual el fabricante o su representante presente Directiva. .. 
establecido en la Comunidad, el cual cumple las 
obligaciones fijadas en el apartado 2,  asegura y 
declara que el marerial elécrrico cumple los requi- 
sitos pertinentes de la presente Directiva. El fabri- 

Artículo 14 

cante-o su esrablecido en la COmu- 1. Los Estados miembros adoptarán y publicarán antes 
nidad colocarán en los produc- del 1 de julio de 1994 las disposiciones legales, reglamen- 
ros y una declaración de conformi- tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento 
dad. a lo dispuesto en la presente Directiva. Informarán de ello 

inmediatamente a la Comisión 
2. El fabricante reunirá la documenración récnica 

descrita en el apartado 3: el fabricante o su 
representante establecido en la Comunidad ten- 
drán dicha documenración en el rerritorio de la 
Comunidad a disposición de las autoridades 
nacionales para fines de inspección durante un 
período mínimo de diez años a parrir de la última 
fecha de fabricación del producro. 

Cuando ni el fabricante ni su represenrante estén 
establecidos en la Comunidad, dicha obligación 
recaerá sobre la persona encargada de la comer- 
cialización del material eléctrico en el mercado 
comunitario. 

3. La documentación récnica deberá permitir la eva- 
luación de la coniormidad del material eléctrico 
con los requisitos de la presente Directiva. En la 
medida necesaria para esta evaluación. deberá 
cubrir el diseño, la fabricación y el funciona- 
miento del marerial elécrrico e incluirá: 

- una descripción general del material eléctrico; 

- planos de diseño v de tabricacion. v esquemas 
de los componentes. subconiunros. circuitos, 
erc.; 

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

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio- 
nes. éstas harán referencia a la presente Directiva o irán 
acompañadas de dicha referencia en su publicación ofi- 
cial. Los Estados miembros establecerán las modalidades 
de la mencionada referencia. 

7. Los Estados miembros autorizarán basta el 1 de 
enero de 1997 la comercialización y la puesta en servicio 
de productos que sean conformes a los sistemas de 
marcado vigentes antes del 1 de enero de 1995. 

3. Los Estados miembros comunicarán a la Comisión 
el texto de las disposiciones básicas de Derecho interno 
que adopten en el ámbito regulado por la presente 
Directiva. 1 3  Comisión informará de ello a los demás 
Esrados miembros. 

Artículo 1 S 

Lo, desrinararios de la presente Directiva son los Estados 
miembros. 

- las explicaciones descripciones necesarias 
para la comprension de los mencionados pla- 
nos v esquemas, i del tuncionamiento del 
producto; Hecho en Bru<eias, el 7 2  de lulio dc 1993 

- una lista de las normas aplicadas total r i  
parcialmenre, y la descripción de las solucio- 
nes adoptadas para cumplir loc aspectos de 
seguridad de la presenrc Dircctiv~. cii los casos 
cn qur: no hayan sido aplicadas 1.15 normas: 

I'or € 1  Consejo 

El Presidente 

11. OFFECIERS-V,4N DE WlELE 


