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MODIFICACI~N DE LA PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL CONSEJO RELATIVA A 
LA COLOCACION Y A LA UTIllWClON DE LA MAllCA CE DE CONFORMiDAD PARA 
PRODUCTOS I N D U S l R M S  (1) CON EL FlN DE CONVERTlRLO EN UNA PROPüESTA 

DE DIRECTWA DEL CONSEJO 

Propuau de D i a  del C o n v p  por la que x modiS*ia las D M t n u  871404fCEE 
(rcapaiia a prriióa s i a n * r ) ,  88/378/CEE (IcgrYLd & br iuwmes), 89f106lCEE (pmduc- 

COM(92) 499 fiml - SYN 336 A 

(Resenhada por la Comisión en vrmd del apartado 3 del articulo 149 del Tratado CEE el 7 de 
dicrmbn de 1992) 

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS. Considerando, por lo unto, que los dos elmiaros funda- 
menrda del nuevo mfoque que d e b a  aplisprv son los 
requiuros -adn y los pm&m de evduaaon de 

Visto el Tratado wnsnmivo dc la Comunidad Ewnomiu la 
Europea y, m pamadar, su amado 100 A, 

Visu la propuesta dc la Comision. en cwpcrauon con el 
Parlammto Europm, 

b 

Considerando que dicha armonización de las disposiciones 
tdarivas a la w l c u a ó n  y a la uplLnaon del rnuchrmo 
CE exige que las dirrcrivas uúrcnm sean m&cadas 
ddadamentc  teniendo en menta el nuevo sisioaa, 

Visto el diaamrn del Comité Economico y Social, 

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA: 
Conuderando que el Conselo ha adoptado ya varias direc- 
uvas, basadas m el a d o  100 A del Trarado, desunadas 
a elminar los obniados t-s ai w m a a o  hndrmen- 
randox en los pnnapios establcidos m la Raolucion. de 
7 de mavo de 1985. relauva a una nueva avroximaaon en 
mamia de -n y de normelulaon ('); que esas 
M v a s  ex¡- la wlouuon del marchamo CE de wn- 
íomidad; que, por lo tanto, rcrulra a m o ,  para dar 
cohmnaa a la legulacion comunimia, sustituir na r  dis- 
poaicionn dispam por otras uniíormes. en pamculu. 
aquellas referaces a los productos incluidos en el ámbito 
de apliuaóu de varias de esas diremivas; 

Considerando que la Comaión. en su Comuniucion. de 
15 de iunio de 1989. relativa a un ~lanreamienro elobal en 
materia de cemficaaon y pruebas ('), propuso la crcacion 
de una normauva comun rcícrmte a un marchamo CE de 
conformidad w n  un úniw loaotiw; que el Conseio. en la 
Resolucion, de 21 de d iueibrc  dc i989, relariva a un 
olantcamiento dobai en materia de evaiuauon de la con- " 

formidad ('). aprobo como onncipio rector la adopcion de 
ese enfoque coherente para is uriiizacion del marcnnmo 
CE. 

La Dimiva 87/404/CEE del Consejo (') rciariva a los 
reapirnres a presión simples quedara modificada wmo 
sigue: 

1) Se susumirá en todo el reno -marca CE. por "mar- 
chamo CEx. 

2 )  El apvrndo 1 del articulo S se modiñuri de la 
manaa siguiente: 

1. Los Estados miembros presumirán que los reci- 
pientes provistos del rnarchamo CE son wnformn con 
las disposiciones de la prcxnre Directiva, incluidos los 
orwdimicnros de ~aluacion dc su wnfomdad a que 
se rchcrc el caprmlo 2. 

La contormidad de loa rccipientcs con las normas 
nactonaier adaptadas a las nonnas armonuadas =vas 
referencias fueron ~ublicadar en el Diano Ohcial de 
~s Cornunrdndes Europeos presupone la conrormidad . ~ 

ion  ior requisitos crenciaies de seguridad cirioos rn r i  
;niculo 3. Los Esrados miembros ??iblicnr:- 7-'e- 

rencias ae esas normas nacionaics.~ 

3 )  DO n- L 220 de 8 .  t i .  1987. p. 48 
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3) En el amculo 5 se añadirá el apartado 3 siguiente: 

"3. a) Cuando se mate de los recipientes en otras 
diremivas refmmes a orms aspectos en las 
cuales se pmC la w l d n  del marcharno 
CE. ésu hd iu rá  que se supone que los r m -  
pientes son w n f o n m  a las disposiciones de 
e u s  ouas dimnvas. 

b )  No obsfante. en caso de que una o mas de 
esas dircmvas aplicables a los renpienrcs 
a u r o h n  al fabricante a elegir, durante un 
pmodo rransirorio, el sirrema que aplicara, el 
marcharno CE señairti Únicamente la confor- 
midad con las disposiciones de las dimcrivas 
aplicada por el fabricante. 

C)  En tal caso. la rdmncias de esas directivas. 
tal y como w publicaron en el Diano Oficial 
de lac Comnrudnder Europeas, deberan 
induine en los documentos, folletos o insmc- 
cionn exigidos por las dimnvas y adjuntos a 
los recipientes.= 

4) El apartado 1 del artículo 9 se modificara de la 
manera siguiente: 

l .  Los Esrados miembros nonfiarán a la Comi- 
sión y a los demis Esudor mirabms los organismos 
auroizadoa m a q a d o s  de efeuuir los pmadimicntos 
de cmúicación menciondos m los apartados 1 y 2 
d d  uricuio 8, así wmo los n h m s  de idairifiución 
asingados por la Comuión a los organismos que inter- 
v i e w  cn la f u e  de w m l  de la pmduccion. La 
Comisión publiuri, para i n f o n n d n ,  en d Dinno 
O&& de Lir ComnN1*drr Europea, la lista de 
dichos or&Pnianos y el número diaintivo que les haya 
m m u a l m t e  asignado. y gvanckar.3 la actualización 
de los nusma.. 

5) El a m d o  11 se modificara de la manera siguicntc: 

1. La verifiunón CE a d pmcedinucnto mediante 
el aul el fabricante o su mahrMo estibkcido m la 
Comurudad g i r ~ ~ i z i o  y declaran que los produaos 
que cumple. las dispooiioma d d  apurado 3 se al=- 
tanaltipodcsairoendcrrrificPdo.CEdenpo.oa 
lo rrcogido m el -te técnico de fabricación 
citado m el punto 3 d d  Anexo 11. 

2. El fabricante tomará todas las medidas necesa- 
rias para que el pmcaiimimro de fabricación gvantice 
la wnfonnidad de los ptoduaos con el tipo descrito en 
el ccrrificado -CE de tipo. o con lo recogido en el 
expediente técnico de fabncacion citado en el punro 3 
del Anexo 11. El fabncantc o su mandatario estable- 
cido en 12 Comunidad colocaran el marchamo CE en 
cada uno de los productor cxtcnderan una declara- 
;;"" de iiiniomidau. 

3 .  E l  i>rganisrno ?iirarlza8o etecruira i k > \  rxnmenei 
y ensaros apropiador para vcriiicar la conrormidad del 

produao con l a  requisitos de la Dircmva m&re 
inspecaón y ensayo de una muestrn d s c i u  como 
se espwfica en d punm 4. 

4.1. El fabricante presentara sus pmducros en lotes 
hornogenas y tomara todas las mcdidu ncccauks 
para que el pmcedimiento de fabricaaon garanria la 
homogddad  de los lotes producidos. 

4.2. Los lotes iran awmplñufos del cemfiudos 
-CE= de tipo a que se refiere d &lo 10 o, cuando 
los recipientes m re fabriquen de codomidad w n  un 
modelo a u m d ,  d d  e x p e k t e  técnico de fabrica- 
ción a que se & d punto 3 del Anexo 11. En a t e  
ÚlrMo uso,  el organismo autonudo cxaminvá el 
expediente antes de la verificación L E -  para d c a r  
que es idóneo. 

1.3. Al exlminvse un lote. el oraanismo comvro- - 
bata que los recipientes han sido fabricados e inrpec- 
c i o d m  de mdolinidul w n  d d e .  thbw de 
fabricación y, wn d fin de v&car su 'htcgridad. 
sommri  a cada recipiente del lote a un ensayo hidnu- 
lico, o a uno oaimi<iso cuya eficacia sea e q u i v h ,  
a una prnión Ph iyrl a 1,s veca  la p r r * ó n ~ u l ~  
para SU dixño. El ensayo n d - t i a  dcpnderi de que 
el Erra& miembro m el que re d i c e  el enuyo acepte 
o no los profe<limienmo de s q d a d  de aquel. 

Admus, para vaifiur la caiidnd de las soldaduras, el 
organismo cfeuuari ensayos w n  mucans tomadas, a 
elcsrión d d  fmkcante, de un p p a  rcpmenurivo 
de la pmducdn o con un recipkbte. Los ensayos 
se cfamdn en las soldaduras lonpnrdinn*s. No 
obsunte, a r d o  se urilice un mkodo de soidadura 
difaenre m las soldaduras longuuduinles y en las 
cllrulus. se h v i n  los ensavos tambib m n  las solda- 
duras cuailnrrr. 

En el caso de los reapuntes a que se Acre d 
punto 2.1.2 d d  Anexa 1, re surnnur~o b s  ensayos de 
las m u n a s  p un asayo hi&& efcmindo a 
c i n c o r e a p r n r c ~ a l a z a r d e c a d a l o r e , n f i n d c  
vcnficar asa N wnfmnudad con los nquiuros del 
punro 2.1.2 d d  k o  1. 

4.4. En los loca aceptados, el o g ~ u m o  aumri- 
iado wlocaca o hari que se wloque su número de 
idmoficaeón en cada pmduao y exauki un catifi- 
cado de conformidad rdaa i t e  a los a y o s  efeaua- 
dos. Todos los pmduaos del lote podrán ser wmer- 
cializados, excepto los pmduaos cuya no wnfonnidad 
se haya demostrado. 

En caso de recbiuane un lote, el organismo auton- 
zado comprenre tomara las medidas apropiadas para 
impedir la c o m d i z a c i ó n  del mismo. En caso de 
 rechazar^ lotes frrmentemenre. el organismo aurori- 
zado podra suspender 31 venficacion esradisrica. 

El fabrlcsnte podra colocar iurantc el proceso de 
tabricacian i balo la responsabilidad del organismo 
~uronzauo. el numero de locnriricacion ue este uiri- 
mo . 



No C 2 8 / 1 8  Diario Oficial de las Comunidades Europeas 2. 2. 93 

4 5 .  El fabncanre o su mandatario deberan ooder 
presentar, si au  w les soliarara. los certiticaoor de 
ionformidad del organismo auronzado.. 

o El amcuio 15 se modificara de la manera slgulenrc. 

-Artrculo 15 

No obstante lo dispuesto en ci amcuio 7. Luanao un 
Estado miembro compmebe que re ha colocado inde- 
bidamente el marfiiamo CE. recacra cn el fabncante o 
en su mandatano cstabluido en la Comunidad la 
obligauon dc restablecer la conformidad del producto 
y de p o n a  fin a tal urfracaon m las condinones 
esublmdv oor el Estado micmbro. En caso de aue se 
?mina  en la no conformidad, el Estado micmbro 
dcbera romv todas las medidas n M l n a s  para res- 
rringir o prohibir la cornernalizaci6n del proaucto 
considerado o retirarlo del mercado.. 

" El parrafo segundo del apanado 1 del aniculo i 6  se 
modúican de la manera siguiente: 

'E1 marchamo CE de conformidad escara consrirurda 
por las iniclllcr 'CE" cuyo modelo figura en el 
Anexo tí. Ei mardiuno CE irá seguido del numero 
disrinnvo del organismo de conuol autonzado. encar- 
gado de la comprobaaon CE o del control CE. a que 
se rcficrc el apanado 1 del arncuio 9. 

8 )  El apartado 2  del amculo 16 re campierara ge la 
manera siguiente: 

..No obstante. podra colocarse en la placa dcsrnpriva 
dc los recipientes cualquier orra marca, a condinon de 
que no redurca la vtribilidad ni la legibilidad del 
marchamo CE. El t i d a r  dc una marca registrada en 
un Estado miembro antes del 30 dc junio de 1989 que 
rrrc realmente cn uso, cuyo diseno pueda conhuidirre 
con el del marchamo CE. podrá -ir usando dicha 
marca durante un pmodo de d i u  anos a panlr de la 
techa de adopnon del presente teno.. 

91 El Anexo U se completara de la mancra sigulentc. 

. I  MARCHAMO CE E LNSCRIPCIONES 

Los diferentes clemmtos del marchamo CE 
deberan tener una dimcnsion vertical aprecia- 
blcmcntc igual v que no sea uúcrior a 5 mm. 

El renpicntc o la piaca dcsmptiva debcra 
llevar la marca 'CE" previsto a el amcuio 16 
v. al menos, lar siguientes m-pcioncs: 

- la prcsion m-a de servicio (PS en bar1 

- la rcmperatura maxima de servcio T,,. 
en 'C 

- la temperatura m a  de scrviuo T,, 
en 'C 

- la capaudad del reapienre '1 en ! 

- el nombre o la marca del fabricante 

- el tipo y ci numcro de serie o del lote del 
rcnpiente 

- las dos ulamas niras del año de mspmon  
de la fase de producuon. 

Cuando se emplee una placa descriptiva, dcbc- 
estar concebida de td mancra que no pueda 

volver a utiiirarse y que disponga de un espa- 
cio libre que permita induu otros datos.. 

La Dlrccriva 88/378/CEE ( ' 1  sobre segundad de los 
iuguncs quedara modrhcada como sigue: 

1)  Se surntuirá en todo el t eno  *marca CEs por *mar- 
chamo CE,, 

El apartado I del a m d o  3 i e  modificara de la 
mancra siguicntc: 

- 1  Los Estados miembros supondran conformes a 
lar disposiciones de la presente Dirccnva, mduidos los 
proccdunicntos dc waluanon de la confomdad a que 
se rehcrm los aniculos 8.  9 v 10, a los lugunes 
provistos del marchamo CE previsto en el 
amculo 11 

a )  MasChYoo CE La conformidad de los lugucres con lar normas nano- 
nales que incorporan la normas armonizadas cuyas 

El marchamo T E "  dr uinromiaad esrara refcrcncias fueron publicadas en el Dzarro O/icd de 
compuesto de las iniciales CE diseñadas de la los Comuntdnder Eiirooens presupone la conformidad 
manera siguiente ~ o n  los requisitos esenciales de segundad citados en el 

articulo 3. Los Estados mrcmbros publicaran las refc- 
rencias de esas normas nacionales.* 

i E n  cl arricuio \ \c .~ñadira c i  ioartado 3 siguienre: 

i . . .. .,neo i c  : : ; y , :  i!c !ii, ui<veter en otras i i i r e i -  
- I I  , \  -:.vr<.nrrc i i i r r r i i  asoenos. en tal cuaies 

:n a s o  ae rruuarse i >  dumeniarse t i  :.11:1.xnc, ,C n i c i c .  . . . , j , , , i i i i , , i :  dei m;:;haxc CL. :;;e 
del marcnamo. deberan conremarse 12, 3 rO-  

porciones de este diseno 110 n L 18; *e i o  1988. i, 



indicara que sc supone que los luguetes son 
igualmente conformes a las disposuones de 
esas otras directivas. 

bi No obstante. en caso de que una o mas ae 
esas dumivas a u t o n m  al fabricante a elegu, 
durante un pmodo transitorio. el sistema que 
~plicara. e1 marchamo CE setialara umcamen- 
r; la confomdad con las dispormones de las 
dirccrivar aplicadas por el fabricante. 

L La retercnnas de todas erras direnivas, tai v 

~ o m o  se publicaron en el Dtano Ohcrai de l a  
Comunidndes Europeos. deberan induuse en 
los donunatos. f o ~ a o s  o inSrNCoOncS exigi- 
dos en las dumivas y adluntos a los luguetes 
o. en su defccro, en el embaiaie . 

1) El aparado 2 del m c u i o  Y ,e modificrra de 13 

manera siguiente 

~ 2 .  Los Estados miembros notihcaran a la Lomt- 
iion v a tos demas Estados miembros los oreanismos " 

autonrados para efectuar el examen CE de tipo con- 
templado en el apartado 2 del arncuio 8 v en el 
a m d o  10. 

La Comsion publicara. a cfmos de iofonnauon. en ri 
Dtono Oftculi de lar Comunidndes Europeas, 12 lista 
de dichos organismos y garantuara la acmaliracion de 
dicha lista * 

5 )  El apartado 2 del amculo 11 re modificara de la 
mancra rlguicnte 

-2. El marchuno CE de confomdad errara consn- 
nudo por las iniaaia CE a y o  modclo figura en el 
Anexa 'i - 

6)  El apartado 3 del amiculo 11 se complerara de i a  
manera siguiente: 

.No obstante, podra colourre en los iuguetes. c1 
embalale o una etiqueta malquier otra marca, a condi- 
non de que no reduzca la nobrlidad ni la iepibdidad 
del marchamo CE. 

El t i d a r  dc una marca registrada en un Errado 
micmbro antes del 30 dc iunio de 1989 que esre 
r edma te  m uso, cuyo diseüo pueda coníundirsc con 
d del marchamo CE, podrá wgiur usando dicha marca 
durante un periodo de 10 años a pamr de la fecha de 
adopubn del presente temo." 

. l .  brs No obstante lo dispucsro rn el ~rricuio -. 
in Estado miembro compruebe uur i r  na 

ioiocauu indebidamcntc el rnarchamo <E. rccaera cn 

cl l~br ic . in re  o en su mandarano errableciuo cn IJ 

\ ,>rnunia.id :.; oblieacian de rcsraoirier > i .c>nrormi~ 
?.id "L.: :;OUUCIO v de poner tin .i ra i  .rirricc!t>ii si: i i  

.onuiciliiirs cbraoieuuar por ci i~ \ ia i i i i  i i i ici i iui i i  . :i 
-ir<, i c  .!u" ,e persisrl en  i.i iic ~, inri>rmiuJG. :: 

~omunioaaes Europeas No C 28/19 

Estado miembro debera tomar todas las medidas n e -  
sanas para resmngu o pmhibu la mmanaluaaon del 
produno considaado o rcnrarlo del mercado.. 

Y 1 Se aiiadua el nuevo Anexo V siguiente: 

El marchamo CE de conformidad esrara compuesto de 
las iniciales 'CE" diseñadas de la manera siguiente: 

E n  caso de reducirse o aumentarse el tamaño del 
marcado, deberan conservase las proporcwna de a t e  
diseiio. 

Lo, diferenta elementos del marchamo CE deberan 
tener una duncnuon V M C ~  aprmablemate igual que 
iio sera infcnor a 5  mm." 

- 
La Dirmiva 8911081CEE ( ' )  sobre los p r d u a o s  de wns- 
tniccion quedara mdüicada como sigue: 

1) Se SuStlNUa en todo el temo *marca CE* por .mar- 
chamo CED. 

2 )  El apartado 2 del artículo 2 x modificiara de la 
mancra siguiente: 

2 1 Cuando los producros a t en  suirnos a ouas 
duemvas wmuniranas en lo rcfmntc a o m s  
aspeaos y m ellas se prevea la wiocaaon del 
marchamo CE de wnfomudad, wntcmplado 
cn el apartado 2 del d c u i o  4. crtc uidican 
que cambien se han saafecho los KC~UISUM dc 
-as ouas duemvas. 

bi  No obnanrc. en caso de  que una o más de 
esas h v a s  auron- al fabricante a elegir, 
duranre un  modo uanritorio, el sis~cma que 
apliori,  el marcharno CE scsalará úaiumm- 
re la conformidad con las diunwciona dc las 
dirmivas aplicadas por el fabricante. 

L En tal caso, las referenoas de esas dirmivas, 
tal v como se publicaron en cl Duino Oficrai 
de lar Comunidades Europcns. dcberan 
~nduirse en los documentos. foiictor o insuuc- 
~iones exiedos en la ducniva v adiuntor a los 
produnos.~ 

. > , El ~ ~ a r r a d a  2 del arriculo 4 re mdificara de la 

manera siguiente: 

I < > r  rsrmor miembros constderaran iaoncos para el 
3 0  1 i u t  e x e n  drsrinaaos ~quello\  oraauaos que 
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pemitan que las obras en las N ~ C S  sean urdizados. 
n m p r e  v mando didias obras aten adccuadamenrc 
diseñadas v wnsmidas, sandapan los requisitos crm- 
ciales conr&nplados en el arricio 3 cuando esos pro- 
duaos lleven el mardiamo CE, el cual indica que 
racisfacm las disposiciones de la presente Direniva, 
incluidos los procedimientos de evaluacion de la con- 
formidad csrablecidos en el capitulo V v el procedi- 
mimreo esrabiecido en el capirdo 1I1.z~ 

4 El párrafo pnmero del apanado 6 del anicuio 4 se 
modificara de la manera srguunre: 

.El marchamo CE significa que los produnos cumplen 
los rcquisiros de los apanados 2 y 4. lncumbira al 
fabricante o a su mandatario establecido en la Comu- 
nidad el c idar  de que el marchamo CE U,wc en el 
produao propiamente dicho en una enqucra apiicada 
li mismo. cn su embalaje o en los documenror comer- 
aales adjuntos.. 

51 El apamdo 2 del amculo 15 w modúicara de la 
manaa siguimte: 

-2. No obsrantc lo dispuesto en el anicuio 21. 
cuando un Esrado miembro wmpmebe que se ha 
coloudo indebidamente el marchamo CE, recaer= en 
el fabricante o en su mandauno a r a b l e d o  en la 
Comunidad la obligación de rarablccer la wniomi-  
dad del vroduao v de ooner fin a tai uúracuon en las . . 
cnndiaones establecidas por el Estado miembro. En 
cam de auc w venisacra en la conformidad. el Estado 
miembro debera tomar todas las medidas necesarias 

para rcsmngtr o prohibir la wmcraalizaaon del pro- 
ducto considaado o rcnrario del mercado s 

61 El apanado 3 del aniculo 15 w modúicara de la 
manaa siguiente: 

-3. Los Estados miembros velaran por que re 
prohiba la unpresion. en los produoos o en sur 
cmbalaics, de marcas que puedan wnfundirsc con el 
mardiamo CE. No obstante. podra colocarse en los 
pmduaos de consmcuon o en su cmbalaie cuaisuicr 
a u a  marca. a condiaon de que no reduzca la visibdn- 
dad ni la Icgibiiidad del marcharno CE 

El rtnilar de una marca regirnada en un  Estado 
miembro antes del 30 de !uno de 1989 quc esre 
realmente en uso. cuyo diseño pueda contundose con 
el del marchamo CE, podra scguu usando dicha marca 
durante un pcnodo de d~ez  años a panir dc la fecha de 
adopaon del praenrc reno S 

El apanado 1 del aniculu i X \r rnodtiicaia de la 
manera siguienre: 

1. Los Errados miembros comuntcaran .i ia Carni- 
.ion una iisra en ia que tiguren ei nomore i direccion 

JC los organismos de cenrticacion. de ikis Cireanismos 
> e  inspeccian i ae ir>s  !~b<iraronos ue rnsnio uesena- 
los por aiinos E 5 i ~ a o s  rniernoros ".ira r z r r i s  que 
xban re2:l;;rsc 2;. ci a x r c  ~c i o i  u u c ~ m c n r s ,  Je 
aoneidad rccnica. ue 12s cerriricaclones ue canrormi- 
,dad. de las inspccctones v de los rnravo5 con :irrecio a 
. a  prcsenrc Diremva. 
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La Comisión asignara a los organismos que interven- 
gan en la fase de control de la producción un n h c r o  
de identificación. La Comision publicará, para infor- 
maaón, en el Diono Oficuli de 10s Comuntdodes 
Eumpeor, las listas de dichos organismos y el número 
disnnrivo que les haya cvennialmcntc asignado, y 

su amalización.. 

X i El punro 4.1 del Anexo 111 se modificara de la manera 
siguiente: 

" 4 . 1  M u c h m o  CE de conformidad 

El marchamo CE de conformidad escara com- 
puesto de las iniaales 'CE" diwñadas de la 
manera siguiente: 

En caso de reducuw o aumentarse el tamaño 
del marcado, deberán conservase las proporcio- 
nes de este diwño. 

Los diferentes elementos del marchamo CE 
debaán rena una dimensión venical aprecia- 
blemente ~gual, que no sera inferior a 5 mm. 

Irá seguido del numero de idennficaaón del 
orgnniuno encargado dc la fase de control de la 
producción y, llegado d caso, de las indicacio- 
nes n-aias para dcrcminar las caraaaisn- 
cas del produao en h n a ó n  de sus especifica- 
ciones récnicas. 

Ira awmpañado del nombre o la marca disrin- 
riva del f a b n w r e ,  las dos Yltimas cifras del 
año de fabricación v el niimero del ccmficado 
CE de confondad.* 

La Direniva 891336lCEE ( ' )  rcianva a la compatibilidad 
elecnomagn&ica modificada por la Direaiva 921311 
CEE ('), quedara modificada como sigue: 

1 1  Se sustiniira en codo el reno *marca CE* por .mar- 
chamo CEn. 

2 El amculo 3 qe modificara de la manera siguienre: 

Los Esrados miembros adoptaran todas las dispos~cio- 
nes necesarias para que los apararor conrempiados en 
el anxcula 2 solo puedan comernaiizarnc o ponerse en 
5ervicio 5 ,  rsran provtsros de! marcharno CE previsro 
cn ei arricuio 10 que declara ,u coniomidad con las 
iiisoosicionrs ainadar por 13 oiesenrr "ireniia. i i i ~ i u i -  

no;..! ! ? ~ . i ~ z !  ! ~ R Q . ~  Y 

D O  n"  1. 126 de 12. 5 1992. p. i I  
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dos las procedimimtos de evaluaclon de la contormi- 
dad cstablmdos en ei miculo 10, v cstan instalados v 
se uoliran para las mnciones para las que han sido 
conce~idos .. 

3)  En el apartado 1 del articulo 10 ,e anadlra el parrato 
quuiro siguienre: 

Los Estados miemoros tomaran las medidas necesa- 
rias para prohibu ia colocacion en los apararos. cl 
embalaie, las msmicaonei de utdizacion o la garanria 
marcas que puedan coníundirse con el marchamo CE 
No obstante, podra colacarse cualquier otra marca en 
el auarato. el embahie. las insmiccioncs de utduacion 
a la garantia, a condición de que no reduzca la 
leqibilidad ni la visibilidad del marchamo CE. El 
r i da r  de un marca registrada en un Estado mtembro 
antes del 30 de junio de 1989 que este realmente en 
uso. cuyo diseño pueda confundirse con el del mar- 
hamo  CE, podrá seguir usando dicha marca durante 
un pcnodo de d i n  anos a p m u  de la fecha de 
adapnon del prewnrc remo.. 

4) En el amado  10 re añadrra el apartado 7 \iguiente: 

. s i .  No obstante lo dispuesto en el arnculo 9.  
cuando un Estado miembro o una aurondad compe- 
rente compruebe que se ha colocado indebidamente el 
mardiamo CE, r m a  en cl fabricantc o su mandata- 
rio establecido en la Comunidad la obligación de 
restablecer la conformidad del produao y de poner fin 
a tal infracción m las condiciones establecidas por el 
Errado miembro. En caso de que se persistiera en la 
no conformidad, d Errado miembro debcra tomar 
todas las medidas n m a s  para restringir o prohibir 
la comeroalizaaón del produao considerado o ren- 
rado d d  mercado.. 

5) El punto 2 del A n u o  1 sc modificara de la manera 
siguiente: 

-2 .  , M a r b o  CE de conformidad: 

El mardiamo CE dc conformidad escara com- 
puesto de las uuoales 'CE" diseñadas de la 
manera siguiente: 

Cuando cambien se ocupen de los aparatos otras 
dumivas que prevean el marchamo CE de son- 
fornidad. la aplicaaon del mardiamo CE indiu- 
ra  asmismo la conformidad con las disposiciones 
de esas otras direcnvas. 

No obstantc. en caso de que una a varias de esas 
dirmivas autoricen al fabricante a elegir. durante 
un penodo rransitorio. el sistema que aplicará, el 
marchamo CE setialara Únicamenre la confomi- 
dad con las disposiciones de las direcavas aplica- 
das por el fabricante. 

En cal caro. las referencias de esas directivas, tal 
y como K publicaron en el Dlatio Oficial de ~IS 

Comunidades Europeos, debetin induiru ni los 
donimenros, follctos o insrruccioncs exigidos por 
esas directivas y adjuntos a los aparatos. 

[.as diferentes elementos del marchamo CE debe- 
ran tener aptmablemmte la misma dimcnsron 
vertical, la cuai no sera mferior a 5 mm.. 

La Direniva 89/392/CEE ( ' )  sobre maquinas, m d c a d a  
por la Dtrccnva 91/368ICEE('), quedara modificada 
como sigue: 

I l  Se surtiniira en todo el temo .marca CEx por mar -  
chamo CE.. 

2 )  El párrafo primero del apartado 1 del articulo 5 se 
modificará de la manera siguiente: 

.Los Estados miembro consideraran conformn a las 
disposiciones de la presente Diremiva, induidos los 
procedunicntor de evaluación de la conformidad esta- 
blecidos en d capitulo 11, las máquinas que ath 
provistas d d  marchano CE que se mmciona m el 
arnculo 10 y que dispongan de  la declaración CE de 
conformidad a que se rcfiac el Anexo 11.. 

3) El apartado 5 d d  amado 8 se modificard de la 
manera siguimtc: 

,i a, Cuando las maquinas sean objeto de otras 
direcnvas comunitarias que re refieran a otros 
Irpmos v prevean la colwcion del mar- 
.hamo CE ;onicmplado en cl amculo LO, Cric 
utdicará que las maquinas cumplm asimismo 
lar disposiciones de duhas direcnvas. 

b i  No obstante, en caso de que una o más de 
eras &-vas autoricen al fabricante a elegir, 
durantc un penodo rransitorio, el sistema que 
aplicara. el marchamo CE setidará unicamen- 
re que lar maquinas cumplen las diposiciones 
Jr las Jirecrivas aplicadas por el fabricanre. 

:zi caso de reouurrr ii .iumrnt.ir\e c: r.im.ini> ~ i i i  

-narcaao. debcran conreru:i\r 1 . i ~  ~nioor>rci<ine\ uc 1 1 0  n 1 IHi de 29 6 1989.  o .  Y 
isre aiseño. : D O  n 1 198 de 22. 7 ! 9 9 1 .  p 16 
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C )  En cal caso, l i s  reterenclas de esas airemivas 
aplicadas. tal y como se publicaron rn el 
Diono Ofrcini de inx ¿arni<nzonn'er iuraoeos. 
debcran induirse cn lar documentos. íalieror 
a insnucciones exigidos oor las diremlrar v 
adiunras a las maquinar. .. 

- tl aparrado 1 del arriculu lil -C modirtiari L I ~  ia 
manera siguienre. 

i El marcharno CE de ii,nlorm<dad tirara ;;>m- 
puesro de lar  iniciales T E -  t n  el .Anexa 111 figura el 
modelo que re unlizara.., 

t i  apartado 3 del arriculo 111 ,r compierara ue la 
manera riguicnre: 

No obsranre. podra colocarse en las maquinas iua i -  
qwer otra marca. a condrnon ae no reducir !a iiiioiii- 

Jad  ni la Iegialildad del marchamo CE 

!El ritular de una marca registrada en un  t i r aaa  
rniembro anrer del 30 de iunio ae 1989 v que esre 
redmenrc en uso. cuvo diseño pueda contundirre ion 
<:i del marchamo T E - .  poora seguir usando Oicha 
marca durante un periodo de diez años a oani r  oe la 
fecha de adopnon de¡ presente rexra. 

.. 1% ei arriculo 10 re añadira rl Jpanauo 4 biguienre: 

- .  No obstante io dispuesto en el .irriculo -. 
mando un Estado miembro íompmebe que se n a  
coiocado indebidamenrc ei marchamo CE. recaera en 
el hbricanrc o su mandatario establecido en la Comu- 
nidad la oblieacion de resrabiecer la coniormidad del 
oroduno v de ooner fin a cal intraccion en las conai- 
.iunes estaoieudas por ri Ebradu mirmbru. Eri L J ~ O  U r  
que se persisrieta en la no coniormidad. el Errada 
miembro debera tomar todas ias medidas necesanar 
:>ara rcsrringir o prohibir 1.1 inmernaiiraciun dei aro- 
lucro cons~derada retirarlo dci mercad<i. 

t.. punto l.-.? del Anexo i ,.t. iriouiricJr2 de :.i mancra 
.iguienrc: 

segundo euian: .C I  niarcnamo ( ~ E  i r a i e  ri 
.Anexo III'!,.: 

quinro guion: -cl ano ae tabricacion 

r L i  Anexo 111 se moditicara de 1.i manera <iEulenre 

i VEXO 111 

i~.! marchamo CE de conrormiaaa e s a r a  cumpucsrci ae 
1. i n i c~a les  T E -  dixriada\ dc . I  manera i leuienre. 

En caro de reducirse o aumenrarse el ramaiio del 
marcado. deberan conservarse las proparcmnes de esre 
diseno 

Los diferenres elemenros del marchamo CE debcran 
rencr senrlbiemenre la misma dimens~on verrical. que 
no ~ o d r a  ser infcnor a 5 mm 

i e  autorizan excepcioncr a la uimension minima en el 
Laso de las maquinas pequenar 

LJ  Direcriva 891686lCEE ( '  relariva a los equtpor de 
proreccian individual quedara maaificada como sigue: 

5e surtituira en roda el rexro ,marca CEn por .mar- 
:hamo CE 

. El apartaaa 1 del articulo -t \e modificaia de la 
manera siguiente 

1 Los Estados miembros no podran prohibir. 
ilm~rar u obstacuiizar la comercializacion de los EPI o 
de los componenres de EPI provisros del marchamo 
CE que declara su conformidad con las disvosic~oncs 
de la presente Directiva. incluidos los procedimientos 
de evaiuacion de la conformidad establecidos en el 
iapiruio LI . 

: E n  el arr~culo i se aiiadira el aparrado 6 siguiente: 

h Cuando re rrate de lar EPI en orras diremivas 
comunirarias rctcrenter a orros aspenor. en 
las cuales se preve la colocacion del marchamn 
CE a que se refiere ei articulo 13. erre inoicara 
aue los EPI curnolen cambien las disoosicianes 
de esas otras diremivas. 

h No obrtante. en  caso de que una o mas de 
esas diremivas autoricen al fabricante a elegir. 
durante un periodo rranritorio, el risrema que 
~piicara.  el marchamo CE señalara unicamen- 
re que los EPI cumplen lar disposiciones de las 
direnivas aplicadas par el fabricanrc. 

En ra! casa. las reterenciar de eras directivas 
aplacadas. ral v como se publicaron en el 
Drnrro Oticrai de lar ( urnunrdades Europeas. 
esraran incluidas en los documentos, folletos o 
inrrrucciones exigidas por las direcrivas v 

idiunrnr 2 10s EPI 

4 El apartado 1 del ~rr iculo '+ i e  modiftcara de la 
manera higuirnrc. 

5 i i , r  t i r a d o s  miembro\ norificaran a la C~imi- 
i i o r i  i i i < > \  armas t r raaus  miembros cuales ron lo5 

oreannsm<>\ .iireairados rncareados de etecruar ius 
:-riiceaimirnros tic i e r r i t i cx io t i  .I los que se rrriere cl 
:ri.ui,> . , > t  -crno N,,. ,..smtros dt t & n r ! r ~ , x ~ j r :  
. , a  r i I rimi'ion 3 ,o\ rirean!rmo< <liie i n l i r -  
ciicti ci: .,. : . t i<  di -iin,ri,i ,IL 1" ?roiiuiiii,i.. Li 



i imiriun publicara en ei Dinno ~ l r i < r u i  Jr i l i i  i nnu- 
ninnaes Europeas. con caracter mtarmarivo. la lista de 
cxor  orqanamos. asi como el numero disrinrivo qur 
t r  l a v i  ~rribuido. i garanurarz ru ouesr2 .ti dia 

T i  EI  sarraro primero oel aniculu 12 ,c moaiticar:i ue 1 i  
manera siguiente: 

1 a Jeciaracion de contarmidad ( E C ,  ci oraieaimirn 
0 5  meatanre el cual el f3bricanre > ,u mmoarario 

-5raoieciao rn ia Comunioad 

6 1  t: iearrado 1 dei articulo i 1 rnoairicara Jr I A  

manera srguiente: 

tl marchamo CE dr  coniormioad c i ra ra  Lom- 
purro ae las iniciales T E " .  En caso ae inrervencion de 
un  orqanismo notiricado en ¡a fase de  conrioi d r  Id 
proauccion. como se inoica en e! i rr icuio i l .  \r 
inaaira su numero diriinrivo. 

E: Apinaao  2 dei anicuio 1 3  \r rnoairicara rlr 13 

manera stguienre: 

,:. ti marchamo CE debera permanecer coiucadu 
cn iur íP1 fabricados a en su rmbalaie de manera 
visibie. legible e indeleble duranre I J  \ida uril del 
E P I ~  

8 )  E n  ri  panad do 3 del anicuio 13 \r anaulra el parraro 
wzu!cnte' 

. -No ubsrante. podra colocarse cualquier or ra  marca 
rn ri EPI a en el embalaie. J candicion de que no 
reauzca ia iegibiiiiai ni ia visioiiidai dri marciiamo 
CE. El ri tdar de una marca registrada en un Errado 
micmbro anrcs del 30 de iunio de 1989 que erre 
redmcnre en uso, cuvo diseno pueda contundirre con 
rl dei marchamo T E "  podra seguir usando dicha 
mar- durante un periodo de diez aiias 2 panir de la 
fecha de adopcion del prcsenre texto. ,  

-4 No obsranrc lo dispucrra rn ei aniculo -. 
cuando un  Estado miembro comoruebe que re ha 
colocado indebidamente cl marchamo CE. recaera en 
ri fabricante o su mandatario establecido rn la Comu- 
nidad la obiigauon de restablecer la contormtdad del 
producto y de poner fin a tal infraccion en 12s condi- 
cioncr esrabiecidas por ei Estado m i e m ~ r o .  En caro de 
que ,r persisriera en la no contormidad. si Estaao 
miembii> debera Tomar rodas lar medidas necesarias 
para restringir o prohibir la comerciaiizacion drl pio- 
ducro c<inriderado o retirarla del mercaoo. 

11; El  .4nexo lV ,e modiiicara dc la manera siguiente: 

\IARCHAMO CE DE CONFORMIDAD 

El  marchamo S E  de contarmidad escara compuesto de 
. i ~  iniciales T E -  disenadas de  la manera riguientc. 

t n  de reduursr aumentarse ci ramano del 
rnarcnamo iieberan conservase las proporciones de 
c5te u1seno 

I<,\ diferentes eiemenros del marcharno CE deberan 
rener una dimension verrlcai apreciablemenre iguai. 
que no sera i ~ e n o r  a 5 mm. Se admiruin exccpcioner 
en el caso de lar EPI de pequeno tamaño. 

l a s  aor ulrimar cifras del año de tabricacion del 
EPI 

La Direniva 901384lCEE ( ' j  relativa a i i i s  instrumentos 
i r  pesair de tuncionamicnro no auromarico quedara madi- 
iicada como stgue: 

1 $e rurriruira en roda el texto -marca L E ,  por ,.mar- 
ihamo CE 

1 t! ipanaao 1 del aniculo 2 ,e moaiticara de 13 
manera siguienre. 

2 L ios Errados msembros adooraran rodas las dis- 
posiciones neccsanas para garantizar que rolo puedan 
+er pucrtor cn servicio. para 10s usos previstos en ia 
letra a i  del apanado 2 del aniculo 1.  los insrrummtos 
que cumplan las prescripciones penincntcs de la pre- 
\enre Dirernva. v que, por ral motivo. estan provistos 
del marchamo CE establecido en ei an icdo  10 v cuva 
ionrormidad hava sido evaluada siguiendo los procedi- 
micnio7 del capituio 11 

3 El  panad do 3 del aniculo 8 i e  modificara de la 
manera siguienre: 

3 Cuando los insrrumenros \can ubiero de orrss 
ilirecrivas comunirarias reiativas .i otros aspeaos. lar 
cuales rsrablezcan la ~alocaci6n del marchamo CE. 
r x e  indtcara que las insrrumenros cumplen rambicn las 
i,spostcioner de rsar otras directivas. 

Xo ,in~ranre. en  caso de que  una  o mas de esas 

. : i rcrr i i , i r  ipiicaeier .I los insrrumenros aurorlcen 11 
:.~bric.inre .I creeir, i u r a n r r  u n  pcriouo transitono. el 
.i,rcm. u u r  ~ o i i c ~ a .  ci marchiimo <'E \siialara unlca- 
n<..irr . .  . i i m o ~ i m i e n r i ,  ,le : A S  ,il~oi>siciones de lar 
..rI.LL.,., .J",lLJ"J, p,>r  c ,  :iDr>c.>::rc 

~- 

.I , , \ "  ar  l i ,  - i '  1: : 



S' C ?Si24 DLano Oíiciai tie iar Comunidades Europeas 2. 2 .  93 

En ral caso. las reterenclas de eras airecrivas. tai \ 

como se publicaron en el Dtarro O18cr.zl de ras Lomu- 
ntaades Europeas deberan inciutrse en los documcnros. 
toilcros o instrucciones exigidos por las directrvar i 
iiol~nros a ios insfrument~s 

: El apartado 1 del aniculo Y rc modiiicara de .J 

manera ripnente: 

1. Los Errado miembro comunicaran 3 la Comi- 
sion y a los demas Errados mlembros los organismos 
que hayan designado para realizar los comeridos pro- 
pios del procedimimro conrempiado en el arrtculo b ! 
las tareas especificas para las que se hava designado 
cada organismo. asi como los numcms de identifica- 
cion asignados por la Comision a las organismos aue 
intervienen en la {are de conrroi de ia pr&uccion. 

L; Comision publicara la lisra de dichos organismos 
notificados evmrualmente w n  su numero de idenriiica- 
cion Y junco con los comeridos que se les haya asig- 
nado. en el Diorio Oficio1 de las Comumdodes Euro- 
peas v velara por la acnializauon de dicha Itsra.., 

5 El apartado 3 del aniculo 10 ,e compietara dc id 

manera snguienre: 

,,No obsranrc. podra colocarse cualquier otra marca 
en los insrrummros. a condicion de que no reduzca i3 

legibilidad ni la visibilidad del marchamo CE. 

El tirular de una marca reg~srrada en un Estado 
miembro anre del 30 de junio de 1989 y que esre 
redmenre en uso, cuyo diseno pueda contundirse con 
ei del marchamo CE. poda seguir usando dicha marca 
duranre un periodo de diez arios a partir de la fecha ;E 

adopcion del presente teno.,. 

h Ei aniculo 11 se modificara de ia manera slguicnre: 

No obsrantc lo dispuesro en ei aniculo 7 .  cuando un  
Esrado miembro compruebe que re ha coiocado inde- 
bidamenre e1 marchamo CE. recaera en el fabricanrc o 
su mandatario esrablecido en la Comunidad la obi ig-  
=ion de restablecer la contormidad del producto !- de 
poner fin a ral infracción en las condiciones esrabieci- 
das por el Estado miembro. En caro de que se pcrsis- 
rtera en la no conformidad. cl Estado miembro dcbera 
tomar rodar las medidas necesarias oara resrrinpr o 
prohibir la comercializacion del proaucto considetaao 
o retirarlo del mercado .S. 

- Se modificaran los siguientes punroi del Anexo 11: 

- El parraio tercero del punro 1 . 1  .e modiricara ar i i  
manera sieuienre: 

, .Acomo~nar~. .ii marcnamri 1.: :. numerr, de i o c n ~  
r~iicacion dei orcanismi> riririricazt, cnc.ireaao oc : : 

~ i i s p ~ c í i ~ : .  ¿E inrnciiiruu, :: I sanco : 4 .  

Erre modulo describe el procedimiento 
medianrc e1 cual el iabricanre o su mandd- 
rario establecido en ia Comuntdad paran- 
rizan \ dedaran que los lnsrrumenros que 
cumplen las disposiciones del punro 3.3 se 
aburran al tipo dcscriro en el cenificado 
CE de ripo v cumpien los requisitos perri- 
nenres dc la Drrecnra. 

El fabricanre o su mandatario esrablecido 
en la Comunidad romara rodas lar medi- 
das nccesanas para Que el procedimienro 
de íabncauon garaniice l a  contormidad 
de los insmmcnros con el tipo dcscrito en 
cl cerrificado CE de tipo v con ior requisl- 
ros oenrnmtes de la Directiva. El fabri- 
canre o su mandatario establecido en !r 
Comunidad colocaran el marchamo CE 
en cada uno de los instrumentos Y exren- 
deran una dedaraclon de conformidad. 

el organismo noriiicado efmuara los 
examenes Y ensa"os apropiados para vcri- 
iicar la conformidad del producto con 
los requisiros de la Directiva mediante 
inspeccion y ensayo de cada uno de los 
insrrumcnros como se cspccifica en el 
punro 3.5. 

En el caso de los insrrummtos que no 
e r r a  suieros a la aprobación CE de tipo, 
el organismo noriiicado debera poder 
~cceder. cuando asa lo solicire. a ia docu- 
menracion relariva al diseno de! ~njrrd- 
mento a la cual se refiere el Anexo 111. 

l enrrcooon medtnnre rnrpeccion i ensalo 
de cado proaucro 

Se examinaran los instrumentos uno por 
uno v se realizaran los ensaYos apropia- 
dos definidos en la o las normas penincn- 
res a que se refiere ei arriculo 5. o bien 
ensavos equivaines .  para verificar su 
conformidad con el ripo descrito en el 
ceniiicado de examen -CE de tipo- con 
los requisirog peninenres de la Directiva. 

el organismo noriiicado colocara o hara 
que se coloque su numero de ~denritica- 
cion en cada instrumento aprobado 
exrendera un cerriricado de conronnidad 
reicrenre a los ensavos eiectuados 

El fabricanrc o su mandatario esrablccido 
r n  la Comunidad deaeran poder oresen- 
rar. i i  asi ,e ir roitcirara. los cenincados 
de  iontormiaad dri organismo noriti- 
iJa0 

\ crificact<in CE por unidad 

i .a verlricacion CE oor unidad es ei "roce- 
dimicnro mediante ei iual el fabricanre o 
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su mandatario establecido en la Comuni- 
dad garuinza y dcdua  que el insuu- 
mmto discüado m general para un uso 
espeahco y que ha obtenido el ccrnficado 
a que se rcfim el apartado 2. cumpie los 
requisitos pminentes de la Dirmiva. El 
fabricante su mandatario establecido en 
la Comunidad w lou ra  el muchamo CE 
en el insmunento y cxtcndcra una deda- 
ración de conformidad. 

4 2. El organismo notificado examtnara el 
pmduao y cfCCniua los ensavos apropia- 
dos dehnidos en la o las normas aplica- 
bles a que se refiere el articulo 5 .  u otros 
ensayos equivalentes. para verificar la 
codormidad con los requisitos pertincn- 
res de  la Dircaiva. 

El organismo notificado colocara o hara 
que se coloque su numero de idenrifica- 
ción en el producto aprobado y extendera 
una dedarauon de conformidad relativa a 
los ensayos efmuados. 

1.3. La docummtacion tecnica rclativa al di- 
seño del insuummto y a la cual re refiere 
el A m o  111 time por objetivo perminr la 
evaluacion del cumplimiento de los requi- 
sitos de la Ducctiva, ¿si como la com- 
prcnsion del dismio. la fabricacion v el 
funcionamiento del producto. Debera es- 
tar a disposiuon del organismo norifi- 
cado..; 

- e l  punto 5.3.1 se modificara de la manera 
siguiente: 

..5.3.1. Si un fabricante ha optado por la realiza- 
cion en dos fases de uno de los proccdi- 
mientos menaonados en el punto 5.1 y 
son dos equipos difmnres los encargados 
de flevar a cabo s u s  dos fases. el instni- 
mento que haya sido somerido a la pn- 
mera fase de dicho procedimiento ostenta- 
ra el numero de identificacion del orga- 
nismo notificado implicado en dicha 
fax. ; 

- el punto 5.3.4 re modificara de la manera 
stguicntc: 

,.i.3.4. El marchamo CE se colocara en el instru- 
mento despub de finalizada la segunda 
etapa, al igual que el número de xdcnrifi- 
cauón del organismo notificado que ha 
pamcipado en la segunda etapa.., 

81 El przmer v segundo guiones de la letra a i  del 
punto l .  1 del Anexo IV de modihcaran de la manera 
biguienre. 

- el rnarchnmo CE de iantormtd3d. que h ~ b r a  dc 
incluir el simbolo CE que describe rl 4 n e ~ i 1  l\ 

9 )  El Anexo IV se modificara de la manera siguiente: 

,,ANEXO IV 

El marchamo CE de conformidad estara compuesto de 
las iniciales 'CE" diseñadas de  la manera siguiente: 

En caso de reducinc o aumentarse el ramano del 
marcado. deberan conservarse las proporciones de este 
diseno. 

Los diferentes clcmenros del marchamo CE deberan 
rencr una dimmsion vertical aprcciablcmcntc igual, 
que no sera infenor a 5 mm. 

Las dos ultimas cifras del año de la inspecuon de la 
fase de oroduccion.~~ 

La Directiva 901385ICEE ( 1 )  sobre los productos sanita- 
tios ~mplantables activos quedara modificada como sigue: 

1) Se sustimira en todo el texto Kmarca CEn por nmar- 
chamo CE.. 

1) El apartado 1 del amculo 4 se modificara de la 
manera siguiente: 

, . l .  Los Estaoos miemaros no impeduan, en su 
territorio, la punta en el mercado ni la punta cn 
servicio de los productos que ostenten el mudiamo 
CE establecido en el articulo 12, el nial indica que se 
ha evaluado su wnformidad siguiendo las disposiao- 
nes del articulo 9. S 

, d .  a )  Cuando x trate de los dispositivos en otras 
dircaivas comunitarias rcfermtn a otros 
aspeaos. en las cuales x preve la colwcion 
del mardiamo CE, Core indicara que los 
productos cumplen tambih  las disposiaoncs 
de esas otras dirmivas. 

b! No obstante, en caso de que una o mas de 
esas dirmivas autoricen al fabricante a ele- 
gir. durante un periodo transitono. el sis- 
tema que aplicara. el marchamo CE señalara 
que los dispositivos cumplen unicamentc las 
disposiciones de las direcnvas aplicadas por 
el fabncanre. 

i i  En ral caro. lar referencias de eras dircctivas. 
ral i como re publicaron en el Diano Oficial 
1 .as <:omuntaiider Europeas. deberan 
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induuse en los documentos. folletos o inr- 
trvcuones exigidos en esas dirmi\ar > 
aaiuntos a los dispositivos 

41 El aparcado 1 del articulo 11 se modificara at  ia 
manera s~pientc:  

, , l .  Los Estados miembros notificaran a la Comi- 
sion y a los d m a s  Estados miembros los organismos 
que haya designado para llevar a cabo las tareas 
relativas a los procaiimicntos mcnuonados en ios 
articulas 9 y 13 asi como las tareas cspeuñur 
asignadas a cada organismo Y los numeros de idrnn- 
ficacion asignados por la Comision a los organismos 
que i n t e ~ c n c n  en la fase de control de la proauc- 
cion. 

La Comision publicara en el Diano Oficroi de ur 
Comunidades Europeas una lista de los organismos 
notificados evmtualmcntc junto con su número de 
idenaficapon y las tareas para las cuales hayan siao 
nonfiados v se encargara de que dicha lista re 
mantenga ai día." 

5 )  El párrafo segundo del apartado 2 del articulo 12 ,e 
modificara de la manera siguiente: 

..Debcra ir seguida del numero de identihcacion oel 
organismo nonficado responsable de la e~ecuuon Be 
los procedimienrns a que hacen referencia los .be-  
xos 2. 4 i j . 

6 i  El apartado 3 del aniculo 12 se modificara ae la 
manera siguiente: 

c.3. No obsrantc, podra colocarse cualquier orra 
marca en el embalaie o las insmicnones de uniira- 
¡ion que acompañan al producto. a condinon de oue 
no reduzca la Icgibilidad ni la visibil~dad del m=- 
chamo CE. 

El t~tular de una marca regisrrada en un Esraao 
miembro antes del 30 de iumo de 1989 v que erre 
realmente en uso, cuyo diseño pueda confundirse con 
el del marchamo &E!,, podra seguir usando dicna 
marca durante un penodo de diez años a panir ac :J. 

fecha de adopunn del presente texto .. 
' El articulo 13 se modificara de la manera siguienre: 

No obstante lo dispuesto en el aniculo 7 ,  cuanao un  
Errado miembro compruebe que se ha colocado in9c- 
b~damente el marchamo CE. recacra en el fabricasrr 
o en su mandatario establecido en ia Comunidm l: 
obiipac~on de restablecer 13 contormidad del -:c. 
ducro y de poner rtn .i rai intraccion en las canaiz.2- 
:les estabiec~d~s por el Ebraao miem~ro.  E n  c a s i  ;; 
~ U C  'e persisriera en i n  ni, r<in:ormtdad. el Esr::. 
rnirmoro Jcorra iomnr L u L ~ ~ ,  llirdldar nrcci,;,,, 
para rcstrinpir o prohibir la cornercializacion 2s; 
producto considerado o retirarlo dcl mercado:, 

8) El párrafo segundo del punto 2 del Anexo 2 se 
modificará de la manera siguiente: 

,(El fabricante, o su mandatario establecido en la 
Comunidad, colocarán. de conformidad con el 
articuio 12, el marchamo CE y e m d e r a n  una 
dcdaracion dc conformidad. Esta dedaracion se refe- 
rirá a uno o mas ejmplares identificados del pro- 
ducto v será conservada por el fabricantc o su man- 
datario establecido en la Comunidad. El marchamo 
CE irá acomrirñado del numera dc idcnrificacion del 
organismo notificado rcsponsable.~ 

9) El Anexo 4 se modificara de la manera siguienre: 

" A N E X O  4 

1 .  La verificación CE es el proccdimienro 
mediante e1 cual el fabricantc o su mandatario 
establecido en la Comunidad garantizan y 
dcdaran que los produaos que cumplen las 
disposiciones del punto 3 se ajustan al tipo 
desairo en el certificado CE de tipo y cumplen 
los requisitos pcrcinmm de la Direaiva. 

2. El fabricante tomara todas las medidas necesa- 
rias para que el proccduniento de fabriucion 
garantice la conformidad de los produaos con 
el tipo descrito en el d u d o  CE de tipo y 
con los requisitos pcmnmres de la Direcnva. El 
fabricanre o su mandacano establecido en la 
Comunidad colocarán el marchamo CE en 
cada uno de los produaos v emendcran una 
dedaración de conformidad. El fabricante o su 
representante conservaran un ejemplar de la 
dedaraubn CE de conformidad durante un 
penodo minimo de diez años a partir de la 
última hcha de fabriucion del producto. 

3. El fabricantc preparara. antes de comenzar la 
fabricación. una documcnncion en la que 
explique los procedimientos de fabriucion, en 
particular. los referentes a la esterilizacion. as! 
como el conjunto de disposiciones prmtableci- 
das y sirrematicas que se aplicarán para gann- 
rizar la homogeneidad de la pmduccion y la 
conformidad de los productos w n  el tipo des- 
crito en el certificado de examen CE de tipo v 
con los requisitos pcrnnentes de la presente 
Directiva. 

4 .  El organismo notificado efectuara los examencs 
y ensayos apropiados para verificar la confor- 
midad del producto con los requisitos de la 
Directiva mediante inspeccion y ensayo de cada 
uno de los productos tomando una muestra 
estadirrica como se es~ccifica en cl punto b. El 
fabricantc autorizara al organismo notificaao a 
evaluar la eficacia de Irs medidas tomadas en 
~piicacion del punto 3. tuera necesario 
rnedlante iuditoria 

E! hbricante se comprometer3 3 crear . ::~cr 
LI dia un sistema de vigilanua posvenra >e 
incluira en este compromiso la obiigacion del 
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fabncante de informar a las autondadcs com- 
pcrenta. en cuanto llegue a su conoamiaro. 
de lo siguienre: 

1 1  toda aireranon de las caracrensticas v del 
rmdunirnto. asi como toda inadccuacion 
de las instrucciones dc ux> de un producto 
que puedan p r o v w r  o haber provocado la 
muenc o el dcrerroro de la salud de un 
paciente: 

i i i  codo motivo de tipo tecnico o medico que 
haya ocasionado que cl fabncanre rerire un 
producto del mercado. 

6.1. El fabncanrc presentara los productos iabnca- 
dos en lotes homogcncos v romara todas las 
medidas nccesums para que el procedimiento 
de fabriucion garannce la homogacidad de 
los lotes produados. 

6.2. Se romara al arar una muestra de cada lorc. 
Los productos que formen pane de esa muestra 
se cxanunaran uno por uno y se realizvin los 
ensayos apropiados deñnidos en la o las nor- 
mas perrinenta a que K refiere el arriado 3 ,  O 

ensavor equivalentes, para verificar la confor- 
midad con el tipo descrito en el cemficado de 
examen CE de tipo y d e m i n a r  si se acepta o 
se rechaza el lote. 

6.3. El control estadisuco de los productos se rcaii- 
zara por ambutos, lo que implicara un plan de 
:oma de xucstras w n  las simientes czractensti- 
cas: 

- un nivel de calidad equivalatc a una pro- 
babilidad de ascptaaón del 95%. con un 
porccntaic de no conformidad entre 0.29 v 
1 % ,  

- una calidad limite equivalente a una proba- 
bilidad de aceptanon del 5 %. con un oor- 
centale de no conformidad situado entre 3 v 
7%. 

6.4. En los lotes accprados. el organismo notificado 
colocara o hara que se coloque SU númem de 
identificación en cada producto y extendera un 
ccrtitlcado de conformidad referente a los ensa- 
yos efectuados. Todos los productos del lote 
podran ser comerculizados. excepto los pro- 
ductos cuya no conformidad se haya dcmos- 
rrado. 

En caso de rechazarse un iore. ei orcanismo 
noriticado iompcrenrc romara i ~ s  meaioar 
ipropiadas "ara tmpedir i i  iomerci;iiir;cii>n 
del mismo. E n  caso de rechazarre iores rrccuen- 
crmenre. ei urcanismo nor i t~c~uu p o u i ~  ,u>orn- 
der la venrrsacion crradtrrtca. 

El fabricante podra colocar durante el proceso 
de fabriuaon y bajo la rerponsrbilidsd del 
organismo autorizado. el númem de idenrifica- 
ción de este ultimo. 

6.5. El fabncanrc o su mandatario de&& poder 
presentar, si así se la solicirua, los certificados 
de conformidad del organismo autorizado.. 

10) El parrafo segundo del punto 2 del Anexo 5 se 
modificara de la manera stguicnte: 

El fabricante o su mandatario esrablccido en la 
Comunidad colocara el rnarchamo CE con arreglo a 
lo establecido en el articulo 12 y hara una declara- 
cion escrita de conformidad. El fabricante conservara 
esta dedaración. que podrá referirse a uno o varios 
eicmpiares del producto idcnrifiudo. El marchamo 
CE ira acompa"ado del número de identificaci6n del 
organismo notificado responsable. 

111 El Anexo 3 se modificara de la manera siguiente: 

-ANEXO 9 

MARCHAMO CE DE CONFORMIDAD 

El marchamo CE de conformidad estara compuesto 
de las iniciales T E "  diseñadas de la siguiente . 
manera: 

En caso de reducirse o a u m e n w c  el tamaño del 
marcado. deberan conservarse las proporciona de 
este diseño. 

Los difcrmtcs clmcntos del rnarchamo CE deberin 
r a e r  claramente una dimensión vemcai apreciable- 
mente igual. que no sera infmor a 5 mm. 

Se autorizan excepaones a la dimcns~on minima en el 
caso de los productos pequmos." 

La Directiva 901396lCEE ( 1 )  sobre los aparatos de gas 
quedara modificada como sigue: 

1) Se susrituira en rodo el texto .marca CEn por *mar- 
chamo CE, .  

2 )  El apartado 1 del articulo 4 re modificara de la 
manera s~guiente: 

, - l .  Los Estados miembros no podran prohibir. 
limirar u obstaculizar la comercializacion ni la puara 
en servicm de los Aparatos conformes con el conjunro 
de las disposiciones de la presente Directiva, incluidos 
los procedimenros de evaluacion de la conformidad 
esrablectdo5 cn el capirulo 2. cusndo esrCn provistos 
del marchamo L'E crra~iecido en el anicuio 10.. 

~- 

DO n '  l. 1'46 dr Lb. - 1990. p. 1.5. 
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3 )  El apartado 5 del aniculo 8 se modificara de la 
manera siguiente: 

,,5. 3 )  Cuando los aparatos erren suletos a otras 
dirmivas comunitarias que regulan la coloca- 
cion del marchamo CE: 

- se comprobara su conformidad con lar 
disposluones contempladas en la presente 
Direaiva con arregio a los proccdunienros 
espcuficados en los apanados 1 v 2. v 

- se asegurara asimismo de que los aparatos 
cumplen tambvn las disposiciones dc las 
demas direaivas con arreglo a los procedi- 
mientos indicados en las mismas. 

La colocanon del marchamo CE mencionado 
en el apartado 3 cenihca que los aparatos 
cumplen las disposiaones de todas las direni- 
vas penmmtes. 

bi No obstante. en caso de que una o mas de 
esas dirmivas autoricen al fabncante a elegir, 
durante un periodo transitono, el sistema que 
aplicara, el marchamo CE setialara que los 
aparatos cumplen unicamente las disposicio- 
ncs de las dirccnvas aplicadas por el fabn- 
cante. 

C)  En tal caso. las referencias de esas directivas. 
tal v como sc publicaron en el Dtano Olrial 
de las Comunidade5 Europeas, deberan 
induuse en los documentos, follctos o instruc- 
ciones eugidos por esas direaivas v adjuntos 
a los aparatos 8. 

4; E! apzrtado : dc! aniculo 9 sc ri.adifiíara 2s !i 

manera siguiente: 

~1 Los Estados miembros nonticaran a la Comi- 
sion v a los demas Estados miembros los organismos 
encargados de aplicar los procedumentos mcnaonados 
en el amculo 8. denominados en lo sucesivo -organis- 
mos nonhcados-. asi como los numeros de identifica- 
cion asignados por la Comision a los organismos que 
intmimen en la fase de control de la produccion. 

La Comision publicara en el Diono Oficrai de los 
Comundades Europeos, con caraaer informati\o. la 
lista de dichos organismos evenmalmentc con su 
numero de idennficauon. v garanuzara la amialira- 
cion de dicha 1ista.u 

3 ,  El apartado 2 del arriculo 10 se completara de la 
manera siguiente: 

2 No obstante. podra colocarse cualquier orra 
marca en el aoarato o en la placa de identificacton. a 
condncion de oue no reduzca la Icgtbilidad ni la \issbi- 
lidad del marcnamo CE 

El riruiar de una marc., regisrraaa cri un  Esrado 
miern~ro anrer dei iii de  iunlo de 19x9 \ que "<re 
rcJirnenrc cn >si>. ,u\<> iiiarno oueda ionrundirse ioii 
el del marcharno T E " .  podra seguir usando dicna 
marca durintc un periodo de diez arios a partir de 13 

techa de adopclon dcl presente texto.,. 

6 )  El aniculo 11 se modificara de la manera siguiente: 

,,Articulo 11 

No obstantc lo dispuesto en el articulo 7, cuando un 
Estado mtmbro compruebe que w ha colocado mdc- 
bidamente el mardiarno CE. reuera en el fabricante o ~ ~ 

su mandatario establecido en la Comunidad la obliga- 
cion de mscablecu la conformidad del prcduao y de 
ooner fin a tal infracción en las condiciones ertablcci- 
das por el Estado miembro. En casm de que se pcrsis- 
riera en la no conformidad, el Estado miembro dcbera 
tomar todas las m d a s  necesarias para resmngu o 
prohibir la comcraduaoon del pmduao conridaado 
o retuarlo del mucado." 

- Sc modificaran los siguientes puntos del Anexo U: 

- las tres ultimas frases del punto 2.1 se modiiiuran 
de la manera siguiente: 

.El fabricante o su mandatario establecido en la 
Comunidad deberá premtar  una dedaraaon 
emita de conformidad y colocara el marchamo 
CE. El fabricante cnnwrvara la dcdaracion de 
conformidad que podra referirse a cada aparato 
individual o a varios aparatos. El mardiamo CE 
deberá ir acompnñado del numero de identificanon 
del organismo notificado encargado de los conrro- 
les imprevistos que se establecen en el 
punto 2.3..; 

- las tres últimas frases del punto 3.1 se modscaran 
de la manera siguiente: 

..El fabricante o su mandatario establecido en la 
Comunuiad colocara el marchamo CE en cada 
aparato y pressntara una dedaracion escrita de 
conformidad. El fabricante conservará dicha deda- 
racion, que podra referirse bien a un aparato en 
concreto bien a varios aparatos. El marchamo CE 
deberá ir acompañado del número de idmniiucion 
del organismo notificado nsponsablc de la vidan- 
cia CE..; 

- las tres últimas frases del punto 4.1 se modiiicaran 
de la manera siguientc: 

..El fabricante o su mandatario establecido en la 
Comunidad colocara el marchamo CE en cada 
aparato y redactará una dedaraaon escrita de 
conformidad. E1 fabricante conservará esta dcda- 
rauon. que podra referirse a uno o a varios apara- 
ros. El marchamo CE ira acompañado del numero 
de idcnrificaaon del organismo notificado rnpon- 
sable de la vigilancia CE..; 

- los puntos 5 v 6 se modificaran de la manera 
sivienre: 

.:.l. LA verlftcacion CE cs cl pioced:rr.ienro 
mediante el cual el fabricante o su manda- 
rano cstablecido en la Comunidad earan- 
tiza y declara que los que cum- 



plen las dispoaiuones del apartado 3 son 
conformes al tipo d e ~ t o  en el cemfi- 
cado de examen CE de tipo y cumplen los 
requisitos p m n m t u  de la Direniva. 

El fabricante o su mandatario establecido 
en la Comunidad tomaran todas las medi- 
das neaíanas para que le procedimiento 
de fabncacion aarannce la conformidad - 
de los productos con el ripo descnto en cl 
ccrnhcado 'E de ripo' o con los requisi- 
tos peninmtes de la Direaiva El fabn- 
cante o su mandatario establecido en la 
Comunidad co lwran  el marchamo CE 
en cada uno de los productos i exrende- 
tan una dda rauon  de conformidad. 

El organismo noriíicado efmuara los 
exámenes v ensayos apropiados para veri- 
ficar la conformidad d d  producro con los 
requisitos de la Dirmiva. va sea. a elec- 
cion del fabricante. mediante inspecnon v 

ensayo de cada pmduao. como se cspcci- 
fica en el punto 4.5, o bien mediante 
inspeccion y ensayo de los productos 
tomando una muestra atadirrica como se 
especifica en el punto 5.5. 

Verificación meduntc uirpccci8n v ensavo 
de cada produno 

Sc examinaran los producros uno por uno 
y se realizaran los ensayos apropiados 
definidos en la o las normas aplicables a 
que se refiere el arnculo 5. o bien ensavor 
equivalenres. para verificar su conformi- 
dad con el tipo descruo en el cemficado 
de examen 'CE de ripo' y con los requisi- 
ros p e m n m m  de la Dirmiva. 

E1 organismo notificado colocara o hara 
que se colwue su número de idenrifica- 
ci9n m cadaproduao aprobado v extcn- 
dma un certificado de conformidad refe- 
rmm a los ensayos efeauados. 

El fabricanre o su mandatario establccido 
en la Comunidad deberan poder presen- 
tar, si asi se les soliutara. los ccnihcador 
de conformidad del organismo notlfi- 
cado. 

Verüicación erradirrica 

El fabricante presentara sur aparatos en 
lotes h o m w m s  v romara rodas las . 
medidas nmsanas  para que el procedi- 
miento de fabricacion aaranticc la homo- - 
gmeidad de los lotu producidos. 

Todos los productos esraran disponibles 
rn lotes homogcncos para hnes de venti- 
iacion. Se romara al azar una muestra de 
cada larc Los productos que tormen 
pane de e\a murrrra \e rynminaran u n o  
por una \ \e rrJiiiaran lo\ ensabor apro 
piador aetinioos en 1.2 <i lar normas apil 
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cables a que se refiere el anicuio 5, o 
ensayos equivalencu, para verificar el 
cumplimiento de los requisitos peninmtes 
de la Direaiva v decidir si se acepta o 
rechaza el lote. 

5.5.3. El procedimiento estadistico utilizara los 
elcmmtos siguientes: 

Los apararor erraran su,etos a control 
esradistico por amiburos. Estarán agrupa- 
dos en lotes idcntificables que induiran 
aparatos de un mismo modelo fabricados 
en idénticas condiciones. Se procedera al 
examen de un lote a intervalos indetmi-  
nados. Los aparatos que formen pane de 
un lote seran examinados uno por uno y 
se realizaran los ensayos apropiados defi- 
nidos en la o las normas aplicables a que 
se refiere el a m d o  5, o ensavos equiva- 
lentes, para determinar si se acepta o re 
rcchaza el lote. 

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

- un nivel de calidad esrandar equiva- 
lenre a una probabilidad de aceptauon 
del 95%. con un porcentale de no 
conformidad entre 0.5 y LO % , 

- una calidad limite equivalente a una 
probabilidad de aceptación del 5%. 
con un porcentaie de no conformidad 
situado entre 5 y 10 %. 

5.5.4. En los lotes aceptados. el organismo noti- 
ficado colocará o hara que se coloque su 
nimcm de identificaaon en cada pm- 
ducto y cxtmdaá un certificado de con- 
formidad refermtc a los ensavos efecnia- 
dos. Todos los producros del iore podrin 
ser comaculizados, excepto los pmduc- 
tos de la muestra cuya no conformidad se 
haya comprobado. 

En caso de rechazarse un lote. el o r y -  
nismo notificado competente tomara las 
medidas apropiadas para impedir la 
comercializacián del mismo. En caso de 
rechazarse lores frecuentmente. el orga- 
nismo notificado podra suspender la veri- 
ficacion esradistica. 

El fabricante podra ~olocar durante el 
proceso de fabricacion v balo la responsa- 
bilidad del organismo iurorizado. el 
numero de identitrcacton de erre ultimo 

5 . 5  El tabriwnre o <u mandarario deberan 
poder oresenrar. si  abi  se les solicitara. !os 
ccrriitcados de contormtdad del nrea- 
nirma ~urortzado. 
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6. VERlFlCAClON CE POR UNIDAD 

6.1.  La verificación CE por unidad es el procc- 
dimimro mediante el cual el fabricante o 
su mandatario esrablccido en la Comuni- 
dad garantizan v declaran que el producto 
considerado que ha obrmido el ccrrifi- 
cado a que se refiere el punto 2 cumple 
los requisitos pcmnmtn de la Dirmiva. 
El fabricante o su mandarano esrablccido 
en la Comunidad colocaran el marchamo 
CE en el producto exrmderan una 
declaración de conformidad. 

6.2. El organismo notificado examinara el 
pmduao y cfcauara los cnsavos necesa- 
rios definidos en la o las normas aplica- 
bles a que sc refiere el arríalo 5 .  u otros 
ensayos equivalentes. para verificar su 
conformidad con los requisitos penincn- 
rn de la Direaiva. 

El organismo notificado colocara o hara 
que u caloque su numero de tdcnrifica- 
cion m el pmduao aprobado v extendera 
una dcdaraaon de conformidad relativa a 
los mrayos efeauados. , 

6.3. La documenraaon de diseño a que re 
refiere el Anexo IV tiene por objerivo 
permirir la evaluación del cumplimiento 
de los rcquisiror de la Dirmivz. asi como 
la compmnsion del diseño. la fabriucion 
v el funcionamiento del produao. 

La doarnmtaaon dc diseüo a que se 
rehcre el Anexo IV debera errar a dtsposi- 
cion del organismo norihcado 

6.4. SI el organismo norificado lo lurgara 
necesario podran cfecniaru los exammes 
i cnsavos apropiados dcspues de insta- 
lado el aparato.,, 

81 El Anexo 111 se modificara de la mancra slguienrc: 

MARCHAMO CE E INSCRIPCIONES 

1 El marchamo CE escara consrituido por las inicia- 
les 'CE' confomc al modelo que aparece mas 
abajo. seguido del numero de idcnrificacion del 
organismo norihcado que rntcivmga en la fase de 
conrrol de la producuon. 

2 El apararo o la placa de caracterisricas deber3 
llevar 13 marca CE iunro con 12s Inicriocianer 
Tigutentes 

- el nombre o disr~ntivo del fabricanre: 

- la denominacion comercsal del apararo: 

- en su caso, la alimcntauon clectnca que se 
deba utilizar; 

- la categoria del aparato, 

- las dos ultunas cifras del año de inspeccion de 
la fase de produccion. 

Segun lar caractcnsricas de cada aparato. se añadi- 
ra la informacion necesaria para su insraiaaon 

3 En caso de reducirse o aumentarse el tamano del 
marcado. deberan conservase las proporciones de 
este diseño. 

Los difermres elemenros del marcharno CE dcbe- 
tan tener una dimension venical aoreciabicmcntc 
~gual. que no sera infenor a 5 mm.. 

Articulo 10 

La Direcrira 9112631CEE ( ' )  rabrc equipos terminales de 
rclccomunicaciones. incluido el reconoamiento mutuo de 
su conformidad quedara modificada como sigue: 

1) Se sustituira en todo el texto *marca CEn por "mar- 
chamo CEO. 

2 )  El apanado 1 del articulo 3 se modificara de la 
mancra siguiente: 

1. Los Esrados miembros adoptarán todas las 
medidas necesarias para paranrizar que los equipos 
terminales sólo puedan ser puestos en el mercado y 
puntos en servicio si cuando re instalen v manrmgan 
adccuadammre v se utilicen para los fines previstos 
llevan el marchamo CE establecido en el arnculo 11 
que declara su conformidad con los rcquisiios de la 
prewnrc Dirmiva y dicha conformidadha sido eva- 
luada siguiendo los procedimienros d d  capitulo II.., 

3)  En el arriculo 3 se añadirá el aparrado 4 sigutenre: 

c.4. a ,  Cuando re trarc de los equipos terminales en 
otras directivas comunitarias referentes a 
otros aspeaos, en lar cuales se preve la 
colocacion del marchamo CE, este ~ndicara 
que esos equipos cumplen también las dispo- 
siciones de esas otras dirccnvas. 

bi No obstante. en caso de que una o mas de 
eras directivas autortccn al fabricante a ele- 
gir, durante un periodo rransirorio. el sis- 
rema que aplicara. el marchamo CE smaiara 
que los equipos rerminaies cumplen unica- 
mente las disporicioncs de las directivas apli- 
cadas por el fabr~cante 

En ral caso. las referencias de esas dircmvas, 
ral v como se ~ubltcaron en el Dtano Oiicmi 
J 125 Comunrdndes Europeas. deveran 

' i  D O n -  L 128 de 23 5 1991. p 1 



L. 2. Y3 Diario Ohcial de las Comunidades Europeas No C 18/31 

induirse en los documentos. folletos o ins- 
rrucciones exigidos por esas directivas 
adjuntos a los equipos terminales. 

4) El apartado 1 del articulo 10 se modtftcara de la 
manera siguiente: 

..l. Los Estados miembros notificaran a la Comi- 
sion v a los demas Estados miembros los organismos 
establecidos en la Comunidad que hayan designado 
para efectuar la cenificacion, los controles de pro- 
ductos y las tareas de vigilancia relacionadas con los 
proccdimienros conrunplados en el amculo Y, asi 
como los n u m m s  de identificauon asignados por la 
Comision a los orgmiunos que intervimm cn la fase 
de control de la producción. Los Estados miembros 
aplicaran los cntenos m i m o s  esrablecidos en el 
.\nexo V para designar a dichos organismos. Se 
considerara que los organismos que sansfa~an los 

El titular de una marca registrada en un Estado 
miembro antes del 30 de junio de 1989 y que este 
realmente en uso. cuyo diseño pueda w n h &  con 
el del marchamo 'CE", podra -ir usando dicha 
marca durante un penodo de d ~ e z  anos a pamr de la 
fecha de adopcion del presate texto.. 

8 )  El apartado 4 del articulo 11  se modificara de la 
manera siguiente: 

Sustituir en la antepenultima linea .la marca CEx, 
por: -las iniciales CE tal y como se indica en el 
Anexo VI.. 

Y) El articulo 12 re modificara de la manera siguientc: 

. . 
cnrcnos establecidos en las normas armonizadas per- 

No obstante lo dispuesto en el aniculo 8, cuando un tinentes cumplen los crircnos quc se fijan en el 
hncx0 V.. Estado miembro compruebe que se ha colocado indc- 

bidamente cl marclumo CE, recaera en el fabricante 

5 )  El apartado 3 del amcuio 10 se modificara de la o su mandatario estableado en la Comunidad la 

manera siguiente: obligacion de restablecer la conformidad del pro- 
ducto v de wner fin a tal infracción en las condicio- 

..j. La Comision vublicara la Iista de los orzanis- - 
mor notificados evrnniaimenre con su numero de 
identificación v la Iista de los laboratonos de enravo. ~ ~ . . 
as, como las tareas para las que hayan sido designa- 
dos. en el Diano Oficial de las Comunrdades Euro- 
peas y se encargara de su actualizacion.~ 

6)  El apartado 1 del articulo 11 se modificara de la 
manera siguientc: 

.. 1. El marchamo CE del equlpo terminal con- 
forme a la presate D k c i v a  escara constituido por el 
marchamo CE. co~~~ t i t u ido  a su vez por las siglas 
TE". seavidas del n h  & idmnfiucion del orza- - - 
nismo notificado que uirernaie m la fase de control 
de la ~roducción v de un simbolo aue lndiauc oue el . . 
equipo esta desrinado a ser wnecrndo a la red publica 
de telcwmuniuciones y se le considera apto para 
ello. El modelo de mardiamo CE que habra de 
utduanc figura en el Anexo VI junto con algunas 
indicaciones wmplemm~rias..  

7) El apartado 2 del amculo 11 se completara da la 
manera siguiente: 

.No obstante. podra colocanc cualquier otra marca 
en los equipos. a coridiuon de que no reduzca la 
legibilidad ni la v~nbdtdad del marchamo CE 

. . 
nes establecidas por el Estado miembro. En caro de 
que se persistiera en la no conformidad, el Estado 
miembro debaa tomar todas las medidas neceranas 
para restringir o prohibir la comerculizacion del 
producto considerado o retirarlo del mercado." 

10) La ultima fraw de los puntos 1 de los Anexos 11, 111 
y IV w modificara de la manera siguiente: 

,.El fabricante o su mandatario establecido en la 
Comunidad w l w r á n  los marchamos para cada pro- 
duao  previstos en el apartado 1 del artículo 11 y 
hata una dedaración emi ta  de conformidad con el 
tipo.. 

11) El Anexo VI se modificara de la manera siguiente: 

MARCHAMO QUE HABRÁ DE COLOCARSE EN LOS 
EQUW)S ALUDIDOS EN EL APARTADO 1 DEL 
ARliCULO 11 

El marchamo CE de conformidad escara compuesto 
de las inicdes .CE" disefiadas de la siguiente manera 
v de acuado con las indicaciones complmimtanas 
citadas en el apartado 1 del aniculo 11: 

Iniciiler L E "  Numero dc iacnriticacion del Simbolo de aptitud para ir 
organlrmo nor!ficado <onexion a la red publica dc 

relccomun~cac~on 
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(Para el tipo de I m a  de los caracteres vease el Diano 
Oftcctai de las Comunidndes Europeas) 

En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del 
marchamo. debcran conservarse las proporciones de 
este discfio. 

Los diferentes elementos del marchamo CE debcran 
tener una dimenuon venical apreciablemente igual. 
que no sera infenor a 5 mm.,, 

12 El Anexo VI1 se modificara de la manera siguiente: 

-ANEXO VI1 

W C A S  QUE HABRAN DE COLOCARSE EN LOS 
EQUIWS NUDiDOS EN EL APARTADO 4 DEL 

En caso de aumentarse o reducirse el tamaño del, 
marchamo. deberán conservarse las proporciones del 
anunor logonpo. 

Los diferentes elmientos del marchamo tendrán cla- 
ramente la misma dimension vertical. que no será 
inferior a 5 mm.. 

La Dirmiva 92142lCEE ( ' )  relativa a los requisitos de 
rmdimicnto para las calderas nuevas de agua caliente 
alimentadas con combusriblcs Iiquldos o gaseosos quedara 
mod~hcada como sigue: 

11 Se sustituira en todo cl texto "marca CE. por .mar- 
chamo CE-.. 

2)  El apartado 1 del aniculo 4 re modificara de la 
manera siguiente: 

-1. Los Estados miembros no podran prohibir. 
restringir u obstaculizar dentro de su rernrorio la 
comcrcialiaacion v entrada en servicio de los aparatos 
y calderas provistos del marchamn CE establecido en 
el artículo 7 que dedara su conformidui con el can- 
junto de las disposiciones de la prmnte  Dircmva. 
slempre que las disposiciones del Tratado u otras 
d~rcctivas o disposiciones comunitarias no dispongan 
lo contrario. Deberá haberse evaluado tambitn la 
conformidad de las calderas siguiendo los procedi- 
mientos establec~dos en los articulos 7 y 8 . ~ .  

3 En el amcula 4 se añadira el apartado 5 stguiente: 

.. i. a )  Cuando se trate de las calderas en otras direc- 
tivas comunitarias reicrcnter a otros aspectos. 

: '  DO no L 167 de 11. 7 .  1992. p .  17 

en las cuales se preve la colocacibn del mar- 
chamo CE. este mdicara que esas calderas 
cumplen cambien las disposiciones de esas 
otras directivas. 

b) No obstante, en caso de que una o mas de 
csas directivas autoricen al fabricante a elegir. 
durante un periodo tranntorio, el sisrcma que 
aplicara. el marchamo CE señalara que las 
caldaas cumplrn únicamente las disposiciones 
de las dirmivas aplicadas por el fabricante. 

c1 En tal caso, las referencias de esas directivas. 
tal y como se publicaron en el Diario Oficial 
de las Comun:&&s Erropeos, deberan 
i n d u i r ~  en los documtnros, f o ~ ~ ~ o s  o inxnic- 
cioncs exigidos por esas directivas v adiuntos 
a csas calderas." 

41 En ci apanado 4 del aniculo 7 re añadirá el parrafo 
segundo siguienre: 

..No obstante. podrá colourse cualquier o r a  marca 
en las calderas y aparatos, a condición de que no 
reduzca la lcgibilidad ni la visibilidad del muchamo 
CE. El t i d a r  de una marca registrada en un Estado 
miembro antes del 30 de junio de 1989 y que esti 
realmente en uso, cuvo diseño pueda conhuiduse con 
el del marchamo xCE", podra seguir usando dicha 
marca durante un período de diez años a pamr de la 
fecha de adopción del prnuitc  reso.. 

51 En el amnilo 7 se añadirá el apartado 5 siguiente: 

.,S. Cuando un Estado miembro compmebe que se 
ha colocado indebidamente el marchamo CE. recaera 
en el fabricante o su mandarano establecido en la 
Comunidad la obligauon de restablecer la conformi- 
dad del producro y de poner fin a tal infraccion en las 
condiciones es tab l~ idas  por el Estado miembro. el 
cual debera tomar todas las medidas neccsanas para 
restringir o prohibir la comeraaliracion del producro 
considerado o retirarlo del mercado.. 

6i El apartado 1 del articulo 8 se modificara de la 
manera siguiente: 

,,l. Los Estados miembros notificarán a la Comi- 
sión y a los demás Estados micmbros los organismos 
que han designado para realizar las tareas relativas a 
los procedimientos a que se refiere el aniculo 7. 
denominados en lo sucesivo -organismos norihcadosm, 
ari como los números de identificación asignados por 
la Comision a los organismos que intervienen en la 
fare de control de la producción. 

La Comisión publicara la lista de los organismos 
notiiicaaos evcntualmmte con su numero de iocnnhca- 
:ion cn ci Dtnno Ortctai de lar Comuntdader .Eurooeas 
v se encarara de su actualizacion.~~ 
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El .Anexo l re modificara de la manera sieuiente: 

A l E X O  1 

\lARCHA.UO CE DE CONFORMIDAD \ \I.ARCt1A\IOS 
ESPECüiCOS r\DICIONALES 

1. \larchamo CE de conformidad 

E l  marchamo CE de coniormidad escara rom- 
puerto de las iniuales T E "  diseñadas de la 
manera siguicnte: 

En caso de reducirse o aummtarx el ramano del 
marcnamo. deberan conservase las proporciones 
ae erre diseño. 

Los diferentes elementos del marchamo CE debe- 
ran tener una dunension venical apreciablcmcnrc 
igual. que no sera infenor a 3 mm. 

2. Marcas cspcofius adicionales 

L i r  dar ultimas cifras del ario de inspeccion de la 
tase de produccion.,. 

8) El ulrrmo punto del punto 1 de los modulos C. D y E 
del .Anexo IV se modificara de la manera siguicnte: El 
fabricanre o SU mandarano establecido en la Comuni- 
dad estampara el marcharno CE en cada aparato Y 
hara una dedaracion escnta de coniormidad.,~ 

Articulo 12 

La Dlrmiva T2123tCEE 1" sobre el material clectrico 
destina00 a utilizarse con dneminados limircr de tension 
quedara modificada como srgue: 

1 )  Se anadira el considerando siguicnte: 

.Considerando que la Decisión 901683lCEE 1 ' )  detcr- 
mma los modulos con~pondicntes a las diversas fases 
de los procedimienros de evaluación dc la conformidad 
que van a utilizarse en las dirmivas de armonizacion 
tmica .  

( ' 1  DO n3  L 380 de 31. 12. 1990. p. 13.. 

2)  El  parrad do 1 del anicuio 8 se modihcare de la 
manera siguiente: 

., 1. .Antes de su comerc~aiiracion, el matertal clec- 
rrico n que w refiere el articulo 1 debera estar provisto 
del marchamo CE. rai v como re establece en e1 
~nicuio I U .  el cual ~ndica ia coniormidad con lar 
dirposicioner de la Dirccriva. incluido el procedimiento 
Jc cvaiuacion de I J  sonrormrdad dercriro en ei 
.Anexo ¡ V . .  

31 En el aniculo 8 se anadira el apartado 3 siguiente: 

,*3. A )  Cuando se trate del marmal eléarico en otras 
dircaivas comunitarias referentes a otros 
aspmos. en las cuales x preve la COIOUUÓ~ 
del marchamo CE. este indiura que ese mate- 
mal cumple cambien las disposiciones de esas 
otras dircaivas. 

bl No obstante. en caso de que una o mas de 
eras directivas autoricen al fabricante a elegir, 
durante un ocriodo transitono. el sisrcma oue 
~plicara. el marchamo CE señalara que el 
material elemico cumple unicammte las dis- 
oosiuones de las dirmivas aplicadas oor el 
fabricantc. 

ci En tal casos. las referencias de esas direaivas 
~~ l i cadas .  tal v como se publicaron en el 
~ t n n o  Ohcral de Ins ~omunidades Europeas, 
debcran incluirse en los docummtos. follnos o 
instnicuones exigidos por esas directivas v 
adiuntos a ese material elmnco. ,~ 

41 El anicuio 10 re modificara de la manera siguiente: 

1. El marchamo CE a que re refiere el Anexo 111 lo 
colocara de forma visible. fadmentc legible e indeleble 
el fabricanre o su mandarario arablccido en la Comu- 
nidad en el matmal eléctrico o ,  en su defmo. en el 
embalaje, lis insmcciones de uso o la garantia. 

2. Queda prohibida la colocaaón de cualquier 
marca. sismo o indicacion en los marenales electrices 

u 

que pudiera causar confusión con el marchamo CE. 
No obstante. podrá colocarse cualquier orra marca en 
los marmaln elimiws, su embalaje, las insmcsiones 
de uso o la garanna a condición de que no reduzca la 
visibilidad ni la Icgibilidad del marchamo CE. 

El titular de una marca registrada en un Estado 
miembro antes del 30 de junio de 1989 y que este 
realmente en uso. cuyo diseño pueda confundusc con 
el del marchamo *CEn. podrá seguir usando dicha 
marca durante un ~cr iodo  de diez años a pantr de la 
fecha de adopcion del presente texto. 

3 '40 obstante lo dispuesro en el arriculo Y. 
cuando un Estado miembro compruebe que se ha 
~oiocado indcbidamcnte el marchamo CE. rccaera en 
el fabricante o su mandatario establccido en la Comu- 
nidad la obligacion dc restablecer ia conformidad del 
producto v de poner hn a tal ~nfraccion cn las condi- 
ciones cstablccidas por el Estado miembro. En caso de 
que ie pcrsisttcra en la no conrormidad. el Estado 
rniemoro deben romar rodar ias medidas nece- 
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ranas para restringir o prohibir la comcrcializacion del 
producto cons~dcrado o asegurarse de ru retirada del 
mercado. 

i En el articulo 11 sc supnmira el segundo guion. 

h Se anadira el Anexo 111 siguiente: 

MARCHAMO CE DE CONFORMIDAD Y DECLARA. 
CION CE DE CONFORMIDAD 

.A. Marchamo CE de conformidad 

El mardinmo CE de conformidad escara com- 
puato de las iniciala 'CE" diseñadas de la 
manera siguirnte: 

En caso de reducirse o aumentarse el ramario del 
mardiamo, debaan conservase las proporciones 
de a r e  disaio. 

Los diferenta elmentor del marchamo CE dcbe- 
tan tener claramente la misma dimrnrion vertical. 
que no sera inferior a 5 mm. 

B. Dedaración de conformidad 

En la dedaracion dc conformidad se incluira lo 
siguenrc: 

- nombre v dirccnon del fabricante o su manda- 
tario establecido en la Comunidad. 

- descnpnon del marcnal elecrrico. 

- referencia de los requisitos con los cuales se 
dcdara la contormidad. 

- referencia a lar normas armonizadas. si pro- 
cede, 

- idcntificacion del apoderado que firme en 
nombre del fabricante o de su representante 
establecido en la Comunidad.,. 

Se anadira el Anexo IV siguiente: 

CONTROL INTERNO DE FABRlCAClON 

l .  El control interno dc la fabricación es el procedi- 
miento por el cual el fabricante o su mandatario 
establecido en la Comunidad. el cual cumple las 
obligaciones fijadas en el apartado 2. garantiza 
declara que el material elenr~co cumple los requisi- 
tos pertinentes de la correspondiente Directiva. El 
fabricante o su mandatario establecido cn la 

Comunidad colocaran el marchamo CE en los 
productos v exrcnderan una deciaracion de contor- 
midad. 

2. El fabricante rcunira la documentaci6n rccnica 
descrita en el punto 3; el fabricante o su mandata- 
rio establecido en la Comunidad rcndran dicha 
documcntacion a disposicion de las autoridades 
nacionales para fines de ~nspcccion durante un 
periodo minimo de diez anos a partir de la ultima 
fecha de fabricación del producto. 

Cuando ni el fabricante ni su mandatario esten 
esrablcados en la Comunidad, la obligacion de 
tener d,swnible la docummtauon remica rccaera 
en el responsable de la comcrcializacbn en mcr- 
cado comunitario del material clectrico. 

3. La documrntauón técnica debera permitir la cva- 
luacion de la conformidad del material cléctriw 
con los requisitos de la Dircaiva. En la medida 
necesaria para esta evaluaaón. debera cubrir el 
disaio, la fabricacion v el hncionamicnro del 
material elearico e induira en especial: 

- una descripcion general del material electnco. 

- una Iisra de las normas que han sido aplica- 
das, 

- el resultado de los enravor de los controles 
efectuados. etc. 

4 El fabncantc o su mandatarro conservaran, junto 
con la documentacion recnica. una copia de la 
dedaranon de conformidad. 

5 .  El fabncanre tomara todas las medidas necesarias 
para que el proceso de fabricación garantice la 
conform~dad de los producros manufaaurados con 
la documentacion dcnica menaonada en el 
punto 2 y con los requisitos pertinentes de la 
cormpondicntc Directiva.,, 

1 Los Estados miembros adoptaran y publicaran an ta  
del 1 de iuiio de 1994 las disoosiciones necesarias vara dar 
cumplimjrnto a lo dispues;o en la presente D'ireaiva. 
Informaran de ello inmediatamente a la Comisión v pon- 
dran en su conocimiento el texto de esas disposiciones. 

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

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio- 
ner. estas haran referencia a la presente Dirccnra o iran 
acompaiaadas de dicha referencia en su publicacion ofiual 
Los Estados mtmbros establcccran las modalidades de la 
mencionada rctcrcncia 

2 Los Estados miembros autorizaran la comercialira- 
cion v la puesta en scrvicio de productos de contormidad 
con los sistemas de marcado de las directivas modificadas 
por la presente Directiva hasta el 1 de cnero de 1997 


