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DIRECTIVA 93/68/CEE DEL
CONSEJO DE 22 DE JUL 10 DE
1993 POR LA QUE SE M ODIFICAN
LASDIRECTIVAS 87/404/CEE
(RECIPIENTES A PRESION
SIMPLES), 88/378/CEE
(SEGURIDAD DE LOS
JUGUETES), 89/106/CEE
(PRODUCTOSDE
CONSTRUCCION), 89/336/CEE
(COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA),
89/392/CEE (MAQUINAS),
89/686/CEE (EQUIPOS DE
PROTECCION INDIVIDUAL),
90/384/CEE (INSTRUMENTOSDE
PESAJE DE FUNCIONAMIENTO
NO AUTOMATICO), 90/385/CEE
(PRODUCTOS SANITARIOS
IMPLANTABLES ACTIVOS),
90/396/CEE (APARATOS DE GAS),
91/263/CEE (EQUIPOS
TERMINALESDE
TELECOMUNICACION),
92/42/CEE (CALDERAS NUEVAS
DE AGUA CALIENTE
ALIMENTADAS CON
COMBUSTIBLES LIQUIDOS O
GASEOSOS), Y 73/23/CEE
(MATERIAL ELECTRICO
DESTINADO A UTILIZARSE CON
DETERMINADOSLIMITES DE
TENSION)

Diario Oficial n° L 220 de 30/08/1993
p. 0001 - 0022

EL CONSEJO DE LAS
COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la
Comunidad Econdmica Europeay, en
particular, su articulo 100 A,

Vistala propuesta de la Comision (1),
en cooperacion con el Parlamento
Europeo (2),

Visto el dictamen del Comité
Econémico y Socid (3),

Considerando que € Consgjo ha
adoptado ya varias directivas destinadas

aeliminar los obstéacul os técnicos a
comercio fundamentandose en los
principios establecidos en su
Resolucion, de 7 de mayo de 1985,
relativa a una nueva aproximacion en
materia de armonizacion técnicay de
normalizacion (4); que dichas directivas
requieren la colocacion del marcado
«CE» de conformidad; que, por lo tanto,
resulta necesario, para simplificar y dar
coherencia alalegislacion comunitaria,
sustituir esas disposi ciones dispares por
otras uniformes, en particular, aquellas
referentes a los productos incluidos en

el @mbito de aplicacion de varias de
dichas directivas;

Considerando que la Comision, en su
Comunicacién de 15 de junio de 1989,
relativa a un planteamiento global en
materia de certificacion y pruebas (5),
propuso la creacion de una normativa
comun referente a un marcado «CE» de
conformidad con un Unico logotipo; que
el Consgo, en su Resolucion de 21 de
diciembre de 1989 relativaa un
planteamiento global en materia de
evaluacion de la conformidad (6),
aprobd como principio rector la
adopcion de ese enfoque coherente para
la utilizacion del marcado «CE»;

Considerando, por lo tanto, que los dos
elementos fundamentales del nuevo
enfoque que deben aplicarse son los
requisitos esenciadesy los
procedimientos de evaluacion de la
conformidad;

Considerando que dicha armonizacion
delas disposiciones relativas ala
colocacién y ala utilizacion del
marcado «CE» exige que las Directivas
existentes sean modificadas
detalladamente teniendo en cuenta el
nuevo sistema,

HA ADOPTADO LA PRESENTE
DIRECTIVA:
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Articulo 1

Se modifican las siguientes Directivas.
1) Directiva 87/404/CEE del Consgjo,
de 25 de junio de 1987, relativaala
aproximacion de legislaciones de los
Estados miembros en materia de
recipientes a presion simples (7);

2) Directiva 88/378/CEE del Consgjo,
de 3 de mayo de 1988, relativaala
aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre la seguridad de
los juguetes (8);

3) Directiva 89/106/CEE del Consgo,
de 21 de diciembre de 1988, relativaa
la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentariasy
administrativas de los Estados
miembros sobre |os productos de
construccién (9);

4) Directiva 89/336/CEE del Consgjo,
de 3 de mayo de 1989, sobre la
aproximacion de las legidaciones de los
Estados miembros relativas ala
compatibilidad el ectromagnética (10);

5) Directiva 89/392/CEE del Consgo,
de 14 dejunio de 1989, relativaala
aproximacion de las legidaciones de los
Estados miembros sobre maquinas (11);
6) Directiva 89/686/CEE del Consgo,
de 21 de diciembre de 1989, sobre la
aproximacion de las legidaciones de los
Estados miembros relativas alos
equipos de proteccion individual (12);
7) Directiva 90/384/CEE del Consgo,
de 20 de junio de 1990, sobre la
aproximacion de las legidaciones de los
Estados miembros relativas a los
instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automético (13);

8) Directiva 90/385/CEE del Consgjo,
de 20 de junio de 1990, relativaala
aproximacion de las legidaciones de los
Estados miembros sobre |os productos
sanitarios implantables activos (14);

9) Directiva 90/396/CEE del Consgo,
de 29 dejunio de 1990, relativaala
aproximacion de las legidaciones de los
Estados miembros sobre |os aparatos de
gas (15);

10) Directiva 91/263/CEE del Consgjo,

de 29 de abril de 1991, relativaala
aproximacion de las legidaciones de los
Estados miembros sobre equipos
terminal es de telecomunicacion,
incluido € reconocimiento mutuo de su
conformidad (16);

11) Directiva 92/42/CEE del Consgo,
de 21 de mayo de 1992, relativaalos
requisitos de rendimiento para las
calderas nuevas de agua caliente
alimentadas con combustibles liquidos o
gaseosos (17);

12) Directiva 73/23/CEE del Consgjo,
de 19 de febrero de 1973, sobre €
material eléctrico destinado a utilizarse
con determinados limites de tension
(18).

Articulo 2

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

1) Se sustituird en todo € texto la
expresion «marca CE» por «marcado
CE».

2) El apartado 1 del articulo 5 se
sustituira por € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros presumiran
que los recipientes provistos del
marcado "CE " son conformes con las
disposiciones de la presente Directiva,
incluidos los procedimientos de
evaluacion de la conformidad a que se
refiere el capitulo 1.

La conformidad de |os recipientes con
las normas nacionales adaptadas a las
normas armonizadas cuyas referencias
fueron publicadas en €l Diario Oficial
de las Comunidades Europeas
presupone la conformidad con los
requisitos esenciales de seguridad
citados en € articulo 3. Los Estados
miembros publicaran las referencias de
dichas normas nacionales.».

3) Se anadira al articulo 5 €l apartado
siguiente:

«3. @) Cuando se trate de recipientes
objeto de otras directivas referentes a
otros aspectos en las cuales se
establezcala colocacion del marcado
"CE", éste indicara que se supone que
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los recipientes cumplen también los
disposiciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que unao
varias de esas directivas autoricen al
fabricante a elegir, durante un periodo
transitorio, el sistema que aplicara, €
marcado "CE " sefidlara unicamente la
conformidad con las disposiciones de
las directivas aplicadas por €l

fabricante. En tal caso, las referencias
de las directivas aplicadas, tal y como se
publicaron en € Diario Oficia de las
Comunidades Europess, deberan
incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por dichas
directivas y adjuntos a |os recipientes.».
4) Se sustituira el apartado 1 del articulo
9 por € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificaran a
laComision y alos demas Estados
miembros |os organismos autorizados
gue hayan sido designados para efectuar
los procedimientos de certificacion
mencionados en los apartados 1 y 2 del
articulo 8, asi como las tareas
especificas paralas que dichos
organismos hayan sido designados'y los
numeros de identificacion que la
Comision les haya asignado
previamente.

La Comision publicaraen e Diario
Oficia de las Comunidades Europeas
una lista de los organismos notificados
con sus numeros de identificacion asi
como las tareas para las cuales hayan
sido notificados, y se encargara de la
actudizacion de dicha lista.».

5) Se sustituira el articulo 11 por €l
siguiente texto:

«Verificacion CE

Articulo 11

1. Laverificacion CE es e
procedimiento mediante el cuel el
fabricante 0 su representante establecido
en la Comunidad aseguran y declaran
gue los recipientes que cumplen las
disposiciones del apartado 3 se gjustan
al tipo descrito en €l certificado "CE de
tipo" o alo recogido en & expediente
técnico de fabricacion mencionado en el

punto 3 del Anexo Il, tras haber sido
objeto de una certificacion de
adecuacion.

2. El fabricante tomara todas las
medidas necesarias para que €
procedimiento de fabricacion garantice
la conformidad de |os recipientes con €l
tipo descrito en el certificado "CE de
tipo " o con lo recogido en & expediente
técnico de fabricacion mencionado en €l
punto 3 del Anexo Il. El fabricante o su
representante establecido en la
Comunidad colocarael marcado "CE "
en cada uno de los recipientesy
extendera una declaracion de
conformidad.

3. El organismo autorizado efectuaralos
examenesy pruebas apropiados para
verificar laconformidad del recipiente
con los requisitos de la presente
Directiva mediante inspeccion y prueba
como se especificaen los puntos
siguientes:

3.1. El fabricante presentara sus
recipientes en lotes homogéneos y
tomara todas las medidas necesarias
paraque el procedimiento de
fabricacion garantice la homogeneidad
de los lotes producidos.

3.2. Los lotes irédn acompafiados del
certificado "CE detipo " aque serefiere
el articulo 10 o, cuando los recipientes
no se fabriquen de conformidad con un
modelo autorizado, del expediente
técnico de fabricacion aque se refiere €l
punto 3 del Anexo Il. En este Ultimo
caso, €l organismo autorizado
examinara el expediente antesde la
verificacion CE para certificar que es
idéneo.

3.3. Al examinarse un lote, €
organismo comprobara que los
recipientes han sido fabricados e
inspeccionados de conformidad con €
expediente técnico de fabricacion y, con
el fin de verificar su integridad,
someterd cada recipiente del lote auna
prueba hidraulica, 0 a una neumatica
cuya eficacia sea equivalente, auna
presion Phigua a 1,5 veceslapresion
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calculada para su disefio. La prueba
neumética dependera de que € Estado
miembro en e que se redlice acepte 0
no los procedimientos de seguridad de
aquélla.

Ademés, para verificar la calidad de las
soldaduras, € organismo efectuara
pruebas con muestras tomadas, a
eleccion dd fabricante, de un grupo
representativo de la produccién o con
un recipiente. Las pruebas se efectuaran
en las soldaduras longitudinales. No
obstante, cuando se utilice un método
de soldadura diferente en las soldaduras
longitudinales y en las circulares, se
haran las pruebas también con las
soldaduras circulares.

En el caso de |os recipientes a que se
refiere el punto 2.1.2. del Anexo |, se
sugtituirén las pruebas de las muestras
por una prueba hidraulica efectuada con
cinco recipientes escogidos al azar de
cada lote, afin de verificar asi su
conformidad con los requisitos del
punto 2.1.2. del Anexol.

3.4. En los lotes aceptados, €
organismo autorizado colocaré o hara
gue se coloque su nimero de
identificacion en cada recipiente y
extendera un certificado de conformidad
referente a | as pruebas efectuadas.
Todos los recipientes del lote podran ser
comercializados, excepto |os recipientes
declarados no aptos en la prueba
hidraulica o en la prueba neumatica.

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

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

3.5. El fabricante o su representante
deberén poder presentar, s asi seles

solicitare, los certificados de
conformidad del organismo autorizado a
los que serefiere el apartado 3.4.».

6) Se sustituirala primerafrase del
apartado 1 del articulo 12 por €
siguiente texto:

«1. El fabricante que satisfaga las
obligaciones que se derivan del articulo
13 fijarael marcado "CE " contemplado
en el articulo 16 sobre los recipientes
que declare conformes:

- a expediente técnico de construccion
contemplado en e punto 3 del Anexo Il
que haya sido objeto de un certificado
de adecuacion

- 0 aun modelo autorizado.».

7) Se sudtituird el articulo 15 por €
siguiente texto:

«Articulo 15

Sin perjuicio de o dispuesto en €
articulo 7:

a) cuando un Estado miembro
compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE ",
recaeraen el fabricanteo en su
representante establecido en la
Comunidad la obligacion de restablecer
la conformidad del producto en lo que
se refiere alas disposiciones sobre €
marcado "CE " y de poner fin atal
infraccion en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;
b) en caso de que se persistaen lano
conformidad, el Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir lacomercializacion
del producto considerado o retirarlo del
mercado, con arreglo alos
procedimientos establecidos en el
articulo 7.».

8) Se sustituira el segundo parrafo del
apartado 1 del articulo 16 por €l
siguiente texto:

«El marcado "CE " de conformidad
estara constituido por lasiniciaes"CE "
cuyo modelo figuraen & Anexo Il. El
marcado "CE " ira seguido del niUmero
distintivo del organismo de control
autorizado, encargado de la
comprobacion CE o del control CE, a
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gue se refiere e apartado 1 del articulo
9.»,

9) Se sudtituira el apartado 2 del articulo
16 por € siguiente texto:

«2. Queda prohibido colocar en los
recipientes marcados que puedan
inducir a error aterceros en relacion con
el significado o € logotipo del marcado
"CE". Podra colocarse en la placa
descriptiva o en los recipientes
cuaquier otro marcado a condicion de
gue no reduzca la visibilidad ni la
legibilidad del marcado "CE ".».

10) Se sustituirael punto 1 del Anexo Il
por el siguiente texto:

«1. MARCADO CEE
INSCRIPCIONES

1a) Marcado CE de conformidad

- El marcado "CE " de conformidad
estard compuesto de lasiniciales "CE "
disefiadas de la siguiente manera:

- En caso de reducirse o aumentarse el
tamario del marcado "CE ", deberan
conservarse | as proporciones de este
logotipo.

- Los diferentes elementos del marcado
"CE" deberan tener una dimension
vertical apreciablemente igual que no
serainferior a5 mm.

1b) Inscripciones

El recipiente o la placa descriptiva
deberén llevar por 1o menos las
Siguientes inscripciones:

- lapresion maxima de servicio (PS en
bar)

- latemperatura méaxima de servicio
(Tmax en °C)

- latemperatura minima de servicio
(Tminen °C)

- la capacidad del recipiente (V enl)

- d nombre o lamarca del fabricante

- e tipo y @ nimero de serie o del lote
del recipiente

- las dos tltimas cifras del afio de
colocacion del marcado "CE ™.

Cuando se emplee una placa
descriptiva, deberd estar concebida de
tal manera que no pueda volver a
utilizarse y que disponga de un espacio
libre que permitaincluir otros datos.».

Articulo 3

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

1) Se sustituird en todo € texto la
expresion «marca CE» por «marcado
CBE».

2) Se sudtituira el apartado 1 del articulo
5 por e siguiente texto:

«1. Los Estados miembros supondran
conformes a las disposiciones de la
presente Directiva, incluidos los
procedimientos de evaluacion de la
conformidad a que se refieren los
articulos 8, 9y 10, alos juguetes
provistos del marcado "CE ".

La conformidad de los juguetes con las
normas nacionales que incorporan las
normas armonizadas cuyas referencias
fueron publicadas en €l Diario Oficial
de las Comunidades Europeas
presupone la conformidad con los
requisitos esencial es de seguridad
mencionados en € articulo 3. Los
Estados miembros publicaran las
referencias de dichas normas
nacionales.».

3) Seanadiraa articulo 5 € siguiente
apartado:

«3. d) Cuando se trate de juguetes
objeto de otras directivas referentesa
otros aspectos, en las cuaes se disponga
la colocacion del marcado "CE ", éste
indicara que se supone que |os juguetes
son igualmente conformes a las
disposiciones de esas otras directivas.
b) No obstante, en caso de que unao
varias de esas directivas autoricen a
fabricante a elegir, durante un periodo
transitorio, € sistema que aplicard, €
marcado "CE " sefialaré unicamente la
conformidad con las disposiciones de
las directivas aplicadas por €l
fabricante. Las referencias alas
directivas aplicadas, tal y como se
publicaron en el Diario Oficial de las
Comunidades Europesas, deberan
incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos en las directivas
y adjuntos alos juguetes o, en su
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defecto, en el embalge.».

4) Se sudtituird el apartado 2 del articulo
9 por €l siguiente texto:

«2. Los Estados miembros notificaran a
la Comisién y alos demas Estados
miembros |os organismos designados
para efectuar el examen "CE detipo "
contemplado en el apartado 2 del
articulo 8 y en € articulo 10, asi como
las tareas especificas para las que dichos
organismos hayan sido designados y los
numeros de identificacion que la
Comision les haya asignado
previamente.

La Comision publicaraen e Diario
Oficia de las Comunidades Europeas
una lista de los organismos notificados
con sus numeros de identificacion, asi
como |as tareas para las cuales hayan
sido notificados, y se encargara de la
actuaizacion de dicha lista.».

5) Se sustituira el apartado 2 del articulo
11 por e siguiente texto:

«2. El marcado "CE " de conformidad
estara constituido por lasiniciaes"CE "
cuyo modelo figuraen € Anexo V.».

6) Se sustituira el apartado 3 del articulo
11 por € siguiente texto:

«3. Queda prohibido colocar en los
juguetes marcados que puedan inducir a
error aterceros en relacion con el
significado o el logotipo del marcado
"CE". Podréa colocarse en los juguetes,
en e embalgje 0 en una etiqueta
cualquier otro marcado, a condicién de
gue no reduzca la visibilidad ni la
legibilidad del marcado CE.».

7) Se anadira el siguiente apartado a
articulo 12:

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

a) cuando un Estado miembro
compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE ",
recaerden e fabricanteo en su
representante establecido en la
Comunidad la obligacion de restablecer
la conformidad del producto en lo que
serefiere alas disposiciones sobre €
marcado "CE " y de poner fin ata

infraccion en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;
b) En caso de que se persistaen lano
conformidad, e Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir lacomercializacion
del producto considerado o retirarlo del
mercado, con arreglo alos
procedimientos establecidos en €l
articulo 7.».

8) Se afadira el Anexo V siguiente:
«ANEXO V

MARCADO DE CONFORMIDAD

- El marcado "CE " de conformidad
estara compuesto de lasinicides"CE "
disefiadas de la siguiente manera:

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

- Los diferentes elementos del marcado
"CE" deberan tener una dimension
vertical apreciablemente igual que no
serainferior a5 mm.».

Articulo 4

Se modificarala Directiva 89/106/CEE
de la siguiente manera:

1) Se sustituira en todo € texto la
expresion «marca CE» por «marcado
CEB».

2) Se sustituira el apartado 2 del articulo
2 por el siguiente texto:

«2. @) Cuando se trate de productos
objeto de otras directivas referentes a
otros aspectos en las cuales se
establezca la colocacion del marcado
"CE" de conformidad indicado en €
apartado 2 del articulo 4, éste sefiadara
gue se supone que los productos
cumplen también las disposiciones de
esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que unao
varias de esas directivas autoricen al
fabricante a elegir durante un periodo
transitorio e sistema que aplicarg, €
marcado "CE " sefidard Unicamente la
conformidad con las disposiciones de
las directivas aplicadas por €l
fabricante. En tal caso, las referencias
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de las directivas aplicadas, tal y como se
publicaron en €l Diario Oficia delas
Comunidades Europess, deberan
incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos en dichas
directivas adjuntos a los productos.».

3) Se sudtituira la parte introductiva del
apartado 2 del articulo 4 por e siguiente
texto:

«2. Los Estados miembros consideraran
idoneos para el uso a que estén
destinados aquellos productos que
permitan que las obras en las cuales
sean utilizados, sempre y cuando
dichas obras estén adecuadamente
disefiadas y construidas, satisfagan los
requisitos esenciales establecidos en el
articulo 3 cuando tales productos lleven
el marcado "CE ", € cud indica que
satisfacen las disposiciones de la
presente Directiva, incluidos los
procedimientos de evaluacion de la
conformidad establecidos en el capitulo
V' y € procedimiento establecido en €l
capitulo I11. El marcado "CE " certifica
D

4) Se sustituira el primer parrafo del
apartado 6 del articulo 4 por € siguiente
texto:

«6. El marcado "CE " significa que los
productos cumplen los requisitos de los
apartados 2 y 4. Incumbird a fabricante
0 a su representante establecido en la
Comunidad cuidar de que € marcado
"CE " figure en & producto propiamente
dicho en una etiqueta adherida a

mismo, en su embalgje o en los
documentos comercial es.».

5) Se sustituira el apartado 2 del articulo
15 por e siguiente texto:

«2. Sin perjuicio de lo dispuesto en €l
articulo 21:

a) cuando un Estado miembro
compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE ",
recaeraen el fabricante o en su
representante establecido en la
Comunidad la obligacion de restablecer
la conformidad del producto en lo que
serefiere alas disposiciones sobre e

marcado "CE " y de poner fin atal
infraccion en las condiciones

establ ecidas por dicho Estado miembro;
b) en caso de que se persistieraen lano
conformidad, el Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercializacién
del producto considerado o retirarlo del
mercado, con arreglo alos
procedimientos establecidos en €l
articulo 21.».

6) Se sustituira el apartado 3 del articulo
15 por el siguiente texto:

«3. Los Estados miembros velaran por
que se prohiba la colocacién, en los
productos o en sus embalgjes, de
marcados que puedan inducir a error a
terceros en relacion con e significado o
el logotipo del marcado "CE ". Podra
colocarse en los productos de
construccion, en una etiqueta adherida a
los mismos, en su embalge o en los
documentos comercial es adjuntos,
cualquier otro marcado, a condicion de
que no reduzca la visibilidad ni la
legibilidad del marcado "CE ".».

7) Se sudtituira el apartado 1 del articulo
18 por € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificardn a
la Comisién y alos demas Estados
miembros |os organismos de
certificacion y de inspeccion y los
laboratorios de ensayos designados para
efectuar las tareas que deberan
gjecutarse a los fines de los documentos
de idoneidad técnica, |os certificados de
conformidad, de las inspeccionesy
ensayos, de conformidad con las
disposiciones de la presente Directiva,
asi como su nombrey direccion y los
numeros de identificacion que
previamente les haya asignado la
Comision.

La Comision publicaraen e Diario
Oficial de las Comunidades Europeas
unalistade los organismosy
laboratorios notificados con sus
numeros de identificacion asi como las
tareas y productos paralos cuales hayan
sido natificados, y se encargara de la
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actuaizacion de dicha lista.».

8) Se sustituira el punto 4.1. del Anexo
I11 por & siguiente texto:

«4.1. Marcado "CE " de conformidad

- El marcado "CE " de conformidad
estara compuesto delasiniciales"CE "
disefiadas de la siguiente manera:

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

- Los diferentes elementos del marcado
"CE" deberan tener una dimension
vertical apreciablemente igual que no
serainferior a5 mm.

- El marcado "CE " ird seguido del
nimero de identificacion del organismo
encargado de la fase de control de la
produccién.

I nscripciones complementarias

El marcado "CE " ir& acompafiado del
nombre o la marca distintiva del
fabricante, las dos Ultimas cifras del afio
de colocacion del marcado y, cuando
proceda, del niUmero del certificado CE
de conformidad y, en su caso, de
indicaciones que permitan identificar las
caracteristicas del producto atendiendo
a sus especificaciones técnicas.».

Articulo 5

Se modificaré la Directiva 89/336/CEE
de lasiguiente manera

1) Se sustituira en todo € texto la
expresion «marca CE» por «marcado
CE

2) Se sudtituird el articulo 3 por €
siguiente texto: ».

«Articulo 3

Los Estados miembros adoptarén todas
las disposiciones necesarias para que |os
aparatos indicados en €l articulo 2 solo
puedan comercializarse 0 ponerse en
servicio s estan provistos del marcado
"CE " previsto en € articulo 10, que
declara su conformidad con las
disposiciones dictadas por |a presente
Directiva, incluidos los procedimientos
de evaluacion de la conformidad
establecidos en € articulo 10, estan

instalados y mantenidos adecuadamente
y se utilizan paralo que se han
concebido.».

3) Se afladira un quinto parrafo al
apartado 1 del articulo 10 con €l
siguiente texto:

«L os Estados miembros tomarén las
medidas necesarias para prohibir la
colocacion en los aparatos, €l embalge,
las instrucciones de utilizacion o la
garantia marcados que puedan inducir a
error aterceros en relacion con el
significado o el logotipo del marcado
"CE ". Podra colocarse cualquier otro
marcado en el aparato, en el embalgje,
en las instrucciones de utilizacion o en
la garantia, a condicion de que no
reduzca la legibilidad ni la visibilidad
del marcado "CE ".».

4) Se sudtituira el parrafo primero del
apartado 6 del articulo 10 por €l
siguiente texto:

«6. Los Estados miembros notificarén a
laComisién y alos demas Estados
miembros | as autoridades competentes
indicadas en € presente articulo y los
organismos encargados de la expedicion
de los certificados "CE de tipo " que se
mencionan en €l apartado 5, asi como
|as tareas especificas paralas que dichos
organismos hayan sido designados y los
numeros de identificacion que la
Comision les haya asignado
previamente.

La Comision publicaraen e Diario
Oficial de las Comunidades Europeas
una lista de las autoridades y de los
organismos notificados con sus nimeros
de identificacion asi como las tareas
para las cuales hayan sido notificados, y
se encargara de la actualizacion de
dicha lista.».

5) Se afadird al articulo 10 €l apartado
siguiente:

«7) Sin perjuicio de lo dispuesto en €
articulo 9:

a) cuando un Estado miembro o una
autoridad competente compruebe que se
ha colocado indebidamente el marcado
"CE", recagra en e fabricante o su
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representante establecido en la
Comunidad la obligacién de restablecer
la conformidad del producto en lo que
serefiere alas disposiciones sobre e
marcado "CE " y de poner fin ata
infraccion en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;
b) en caso de que se persistieraen lano
conformidad, el Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercializacion
del producto considerado o retirarlo del
mercado, con arreglo alos
procedimientos establecidos en €l
articulo 9.».

6) Se sustituirael punto 2 del Anexo |
por el siguiente texto:

«2. Marcado "CE " de conformidad:

- El marcado "CE " de conformidad
estard compuesto de lasiniciales "CE "
disefiadas de la siguiente manera:

- En caso de reducirse o aumentarse el
tamafio del marcado "CE ", deberan
conservarse | as proporciones de este
logotipo.

- Cuando se trate de aparatos objeto de
otras directivas referentes a otros
aspectos que dispongan € marcado "CE
" de conformidad, éste indicara que se
supone que los aparatos cumplen
también |as disposiciones de esas otras
directivas.

- No obstante, en caso de que una o
varias de esas directivas autoricen al
fabricante a elegir, durante un periodo
trangitorio, € sistema que aplicara, €
marcado "CE " sefidlara unicamente la
conformidad con las disposiciones de
las directivas aplicadas por €l
fabricante. En tal caso, las referencias a
las directivas aplicadas tal y como se
publicaron en €l Diario Oficia delas
Comunidades Europess, deberan
incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por esas
directivas y adjuntos a los aparatos.

- Los diferentes elementos del marcado
"CE " deberan tener apreciablemente la
misma dimensién vertical, que no sera
inferior a5 mm.».

Articulo 6

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

1) Se sustituird en todo € texto la
expresion «marca CE» por «marcado
CBE».

2) Se sustituira el apartado 5 del articulo
8 por € siguiente texto:

«5. @) Cuando las méquinas sean objeto
de otras directivas que serefieran a
otros aspectos y dispongan la
colocacion del marcado "CE ", éste
sefiadlaré que se supone que las
maguinas cumplen también las
disposiciones de dichas directivas.

b) No obstante, en caso de que unao
varias de esas directivas autoricen a
fabricante a elegir, durante un periodo
transitorio, € sistema que aplicard, €
marcado "CE " sefialaré unicamente la
conformidad con |as disposiciones de
las directivas aplicadas por €l

fabricante. En tal caso, las referencias
de esas directivas aplicadas, tal y como
se publicaron en € Diario Oficial delas
Comunidades Europesas, deberan
incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por dichas
directivas y adjuntos a las méguinas.».
3) Se sustituira el apartado 1 del articulo
9 por € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificarén a
la Comision y alos demas Estados
miembros |os organismos designados
para efectuar |os procedimientos
contemplados en €l articulo 8, asi como
las tareas especificas para las que dichos
organismos hayan sido designados 'y los
ndmeros de identificacion que la
Comision les haya asignado
previamente.

La Comision publicardene Diario
Oficial de las Comunidades Europeas
una lista de los organismos notificados
con sus numeros de identificacién asi
como las tareas para las cuales hayan
sido notificados, y se encargara de la
actualizacion de dicha lista.».

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

«1. El marcado "CE " de conformidad
estard compuesto de lasiniciales "CE ".
En e Anexo Il figurael modelo que se
utilizara.».

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

«3. Queda prohibido colocar en las
maguinas marcados 0 inscripciones que
puedan inducir a error atercerosen
relacion con el significado o e logotipo
del marcado "CE ". Podra colocarse en
las méquinas cualquier otro marcado, a
condicion de no reducir la visibilidad ni
lalegibilidad del marcado "CE ".».

6) Se afiadira al articulo 10 € siguiente
apartado 4:

«4. Sin perjuicio de lo dispuesto en €l
articulo 7:

a) cuando un Estado miembro
compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE ",
recagrden el fabricante o su
representante establecido en la
Comunidad la obligacién de restablecer
la conformidad del producto en lo que
serefiere alas disposiciones sobre e
marcado "CE " y de poner fin ata
infraccion en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;
b) en caso de que se persistieraen lano
conformidad, el Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercializacion
del producto considerado o retirarlo del
mercado, con arreglo alos
procedimientos establecidos en €l
articulo 7.».

7) Se modificard el punto 1.7.3. del
Anexo | de la siguiente manera:

a) Se sudtituira el segundo guion por €
siguiente texto:

« & marcado "CE " (véase  Anexo
[11)»

b) Se afadira € siguiente guioén:

«- € afo de fabricacion.».

8) Se sudtituird el Anexo Il por €
siguiente texto:

«ANEXO I

MARCADO "CE" DE

CONFORMIDAD

- El marcado "CE " de conformidad
estard compuesto de lasiniciales"CE "
disefiadas de la siguiente manera:

- En caso de reducirse o aument arse el
tamafio del marcado "CE ", deberan
conservarse las proporciones de este
logotipo.

- Los diferentes elementos del marcado
"CE " deberén tener apreciablemente la
misma dimension vertical, que no podra
ser inferior a5 mm. Se autorizan
excepciones a la dimension minima en
el caso de las maquinas de pequefio
tamafio.».

Articulo 7

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

1) Se sustituird en todo € texto la
expresion «marca CE» por «marcado
Cb».

2) Sesustituira el apartado 1 del articulo
4 por € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no podran
prohibir, limitar u obstaculizar la
comercializacion delos EPI o de los
componentes de EPI conformes alas
disposiciones de la presente Directivay
provistos del marcado "CE " que
declara la conformidad con las
disposiciones de la presente Directiva,
incluidos los procedimientos de
certificacion mencionados en €l capitulo
[1.».

3) Se afadira al articulo 5 €l apartado
siguiente:

«6. @) Cuando se trate de EPI objeto de
otras directivas comunitarias referentes
a otros aspectos, en las cuales se
disponga la colocacion del marcado
"CE" aque serefiere e articulo 13,
éste indicara que se supone que los EPI
cumplen también las disposiciones de
esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o
més de esas directivas autoricen a
fabricante a elegir, durante un periodo
transitorio, €l sistema que aplicara, €
marcado "CE " sefialara Unicamente que
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los EPI cumplen las disposiciones de las
directivas aplicadas por e fabricante.
Ental caso, las referencias de esas
directivas aplicadas, tal y como se
publicaron en € Diario Oficial delas
Comunidades Europeas, deberan
incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por dichas
directivas y adjuntos a los EPI.».

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

«1. Los Estados miembros notificaran a
laComision y alos demas Estados
miembros |os organismos designados
para efectuar |os procedimientos
contemplados en € articulo 8, asi como
las tareas especificas para las que dichos
organismos hayan sido designados y los
numeros de identificacion que la
Comision les haya previamente
asignado.

La Comision publicaraen e Diario
Oficia de las Comunidades Europeas
una lista de los organismos notificados
con sus numeros de identificacion asi
como |as tareas para las cuales hayan
sido notificados, y se encargara de la
actuaizacion de dicha lista.».

5) Se sustituira la parte introductiva del
articulo 12 por € siguiente texto:

«La declaracion de conformidad "CE "
es € procedimiento mediante €l cual €l
fabricante o su representante establecido
en la Comunidad:».

6) Se sustituira el articulo 13 por €l
siguiente texto:

«Articulo 13

1. El marcado "CE " de conformidad
estara compuesto delasiniciales"CE "
con arreglo a logotipo que figuraen e
Anexo V. En caso de intervencion de
un organismo notificado en lafase de
control de la produccién, como se
indicaen € articulo 11, se afadirasu
numero distintivo.

2. El marcado "CE " debera permanecer
colocado en cada uno de los EPI
fabricados de manera visible, legible e
indeleble durante lavida Util del EPI; no
obstante, si ello no fuera posible debido

alas caracteristicas del producto, podra
colocarse e marcado "CE" end
embalgje.

3. Queda prohibido colocar en los EPI
marcados que puedan inducir aerror a
terceros en relacion con e significado o
el logotipo del marcado "CE ". Podra
colocarse cualquier otro marcado en el
EPI 0 en el embalgje, a condicién de
que no reduzca la legibilidad ni la
visibilidad del marcado "CE ".

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

a) cuando un Estado miembro
compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE ",
recaera en el fabricante o su
representante establecido en la
Comunidad la obligacion de restablecer
la conformidad del producto en lo que
serefiere alas disposiciones sobre €
marcado "CE " y de poner fin atal
infraccion en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;
b) en caso de que se persistieraen lano
conformidad, el Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir lacomercializacion
del producto considerado o retirarlo del
mercado, con arreglo alos
procedimientos establecidos en €
articulo 7.».

7) Se completara el punto 1.4. del
Anexo Il por e siguiente texto:

«h) en su caso, las referencias de las
directivas aplicadas de conformidad con
laletrab) del apartado 6 del articulo 5;
i) & nombre, ladireccion y € nimero
de identificacién de los organismos
notificados que interviene en la fase de
disefio de los EPI.».

8) Se sustituirael Anexo IV por €
siguiente texto:

«ANEXO IV

MARCADO "CE " DE
CONFORMIDAD E INSCRIPCIONES
- El marcado "CE " de conformidad
estara compuesto de lasinicides"CE "
disefiadas de la siguiente manera:

- En caso de reducirse o aumentarse el
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tamafio del marcado "CE ", deberén
conservarse | as proporciones de este
logotipo.

- Los diferentes elementos del marcado
"CE " deberan tener una dimension
vertical apreciablemente igual, que no
serainferior a5 mm. Se admitiran
excepciones en € caso de los EPI de
pequerio tamario.

I nscripciones complementarias

- Lasdos ultimas cifras del afio de
colocacion del marcado "CE "; esta
inscripcion no sera necesaria para los
EPI alos que serefiere el apartado 3 del
articulo 8.».

Articulo 8

Se modificarala Directiva 90/384/CEE
de lasiguiente manera

1) Se sustituird en todo € texto la
expresion «marca CE» por «marcado
Cb».

2) Se sustituira el apartado 2 del articulo
2 por €l siguiente texto:

«2. Los Estados miembros adoptaran
todas las disposiciones necesarias para
garantizar que slo puedan ser puestos
en servicio, para los usos previstos en la
letra @) del apartado 2 del articulo 1, los
instrumentos que cumplan las
prescripciones pertinentes de la presente
Directiva, y que, por tal motivo, estan
provistos del marcado "CE " establecido
en € articulo 10 y cuya conformidad
haya sido evaluada siguiendo los
procedimientos del capitulo 11.».

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

«3. @ Cuando los instrumentos sean
objeto de otras directivas comunitarias
relativas a otros aspectos que dispongan
la colocacion del marcado "CE ", éste
indicara que se supone que los
instrumentos cumplen también las
disposiciones de esas otras directivas.

b) No obstarte, en caso de que unao
varias de esas directivas aplicables alos
instrumentos autoricen al fabricante a
elegir, durante un periodo transitorio, €l
sistema que aplicara, e marcado "CE "

sefidlara unicamente el cumplimiento de
las disposiciones de las directivas
aplicadas por €l fabricante. En tal caso,
las referencias de las directivas
aplicadas, tal y como se publicaron en €
Diario Oficial de las Comunidades
Europess, deberdn incluirse en los
documentos, folletos o instrucciones
exigidos por dichas directivasy
adjuntos a los instrumentos.».

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

«1. Los Estados miembros comunicarén
alaComision y alos demés Estados
miembros |os organismos que hayan
designado parareaizar los cometidos
propios del procedimiento contemplado
en € articulo 8y las tareas especificas
paralas que se haya designado cada
organismo. La Comision les asignara
numeros de identificacion.

La Comision publicaraen e Diario
Oficia de las Comunidades Europeas la
lista de dichos organismos notificados
con su numero de identificacion y los
cometidos que se les haya asignado, y
velara por la actualizacion de dicha
lista.».

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

«3. Queda prohibido colocar en los
instrumentos marcados que puedan
inducir aerror aterceros en relacion con
el significado o € logotipo del marcado
"CE ". Podré colocarse cualquier otro
marcado en los instrumentos, a
condicién de que no reduzcala
legibilidad ni la visibilidad del marcado
"CE ".».

6) Se sudtituird el articulo 11 por
siguiente texto:

«Articulo 11

Sin perjuicio delo dispuesto en €
articulo 7:

a) cuando un Estado miembro
compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE ",
recaera en el fabricante o su
representante establecido en la
Comunidad la obligacion de restablecer
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la conformidad del producto en lo que
serefiere alas disposiciones sobre €
marcado "CE " y de poner fin ata
infraccion en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;
b) en caso de que se persistieraen lano
conformidad, el Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercializacién
del producto considerado o retirarlo del
mercado, con arreglo alos
procedimientos establecidos en el
articulo 7.».

7) Se modificaran € Anexo Il dela
siguiente manera:

a) Se sustituira el segundo y tercer
guion del punto 2.1. por e siguiente
texto:

«El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad colocara el
marcado "CE " encada instrumento asi
como las inscripciones que figuran en €
Anexo IV y extendera una declaracion
escrita de conformidad.

El marcado "CE " debera ir seguido del
nimero de identificacién del organismo
notificado encargado del control CE
mencionado en & punto 2.4.».

b) Se sustituirdlos puntos 3y 4 por €
siguiente texto:

«3. Verificacion CE

3.1. Laverificacion CE es €
procedimiento mediante el cual e
fabricante 0 su representante establecido
en la Comunidad aseguran y declaran
gue los instrumentos que cumplen las
disposiciones del punto 3.3. se gustan,
en su caso, a tipo descrito en €
certificado "CE de tipo " y cumplen los
requisitos pertinentes de la presente
Directiva. 3.2. El fabricante tomara
todas las medidas necesarias para que €
procedimiento de fabricacion garantice,
en su caso, la conformidad de los
instrumentos con € tipo descrito en €
certificado "CE detipo " y con los
requisitos pertinentes de la presente
Directiva. El fabricante o su
representante establecido en la
Comunidad colocaran € marcado "CE "

en cada uno de los instrumentos y
extenderan una declaracion escrita de
conformidad.

3.3. El organismo notificado efectuara
los examenes y pruebas apropiadas para
verificar la conformidad del producto
con los requisitos de la presente
Directiva mediante inspeccion y prueba
de cada uno de los instrumentos como
se especificaen e punto 3.5.

3.4. En € caso de los instrumentos que
no estén sujetos a la aprobacion "CE de
tipo ", e organismo notificado debera
poder acceder, cuando asi o solicite, a
la documentacion relativa al disefio del
instrumento a la cua se refiere el Anexo
I,

3.5. Verificacion mediante inspeccion y
prueba de cada instrumento.

3.5.1. Se examinaran los instrumentos
uno por uno y se redlizaran las pruebas
apropiadas definidas en lanorma o
normas pertinentes a que se refiere el
articulo 5, o bien pruebas equivalentes,
para verificar, en su caso, su
conformidad con € tipo descrito en €
certificado de examen "CE detipo " y
con los requisitos pertinentes de la
presente Directiva.

3.5.2. El organismo notificado colocara
0 hara que se coloque su nimero de
identificacion en cada instrumento cuya
conformidad con los requisitos haya
sido comprobada y extendera un
certificado de conformidad referente a
las pruebas efectuadas.

3.5.3. El fabricante 0 su representante
establecido en la Comunidad deberan
poder presentar, si asi seles solicitara,
los certificados de conformidad del
organismo notificado.

4. Verificacion CE por unidad

4.1. Laverificacion CE por unidad es el
procedimiento mediante € cual el
fabricante 0 su representante establ ecido
en la Comunidad aseguran y declaran
que el instrumento disefiado en general
para un uso especifico y que ha
obtenido €l certificado aque serefiere
el apartado 4.2., cumple los requisitos
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pertinentes de la presente Directiva. El
fabricante o su representante establecido
en la Comunidad colocarén el marcado
"CE " en d instrumento y extenderan
una declaracion escrita de conformidad.
4.2. El organismo notificado examinara
el producto y efectuara las pruebas
apropiadas definidas en la norma o
normas aplicables aque se refiere e
articulo 5, u otras pruebas equival entes,
para verificar la conformidad con los
requisitos pertinentes de la presente
Directiva.

El organismo notificado colocara o hara
gue se coloque su nimero de
identificacién en € instrumento cuya
conformidad con los requisitos haya
sido comprobada y extendera una
declaracién de conformidad escrita
relativa a los ensayos efectuados.

4.3. Ladocumentacion técnicarelativa
a disefio del instrumento y alacua se
refiere el Anexo Il tiene por objetivo
permitir la evaluacion del cumplimiento
de los requisitos de la presente
Directiva, asi como la comprension del
disefio, lafabricaciony €
funcionamiento del producto. Debera
estar a disposicion del organismo
notificado.

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

¢) Se sudtituiran los puntos 5.3.1. y
5.3.2. por el siguientetexto:

«5.3.1. Si un fabricante ha optado por la
realizacion en dos fases de uno de los
procedimientos mencionados en €l
punto 5.1. y son dos equipos diferentes
los encargados de llevar a cabo estas
dos fases, € instrumento que haya sido
sometido a la primera fase de dicho
procedimiento ostentara el simbolo de
identificacién del organismo notificado
gue haya participado en dicha fase.
5.3.2. Laparte que haya llevado a cabo
la primera etapa del procedimiento
expedira, para cada uno de los
instrumentos, un certificado por escrito

en & que figurarén los datos necesarios
paraidentificar e instrumento y se
precisarén los exdmenes y pruebas
efectuadas.

La parte que efectle la segunda etapa
del procedimiento llevara a cabo los
examenes y pruebas que alin no se
hubieran realizado.

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

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

«5.3.4. El marcado "CE " se colocaraen
el instrumento después de finalizada la
segunda etapa, a igual que € nimero
de identificacion del organismo
notificado que haya participado en la
segunda etapa.».

8) Se sustituirael punto 1.1. del Anexo
IV por & siguiente texto:

a) Se sugtituiralaletraa) por el
siguiente texto:

«a) - & marcado "CE " de conformidad,
que habra de incluir e simbolo "CE "
que describe e Anexo VI, seguido de
las dos ultimas cifras de afio en que se
haya colocado,

- @ (los) simbolo(s) de identificacion
del(los) organismo(s) notificado(s) que
ha(n) [levado a cabo e control CE o la
verificacion CE.

El marcado y las indicaciones
mencionadas deberan aparecer
adheridas a instrumento, de forma
clara».

b) Se afladira en laletra c) después del
sexto guion € siguiente guion:

«- las dos ultimas cifras del afio de
colocacion del marcado "CE ".».

9) Se sustituirael Anexo VI por €
siguiente texto:

«ANEXO VI

MARCADO "CE " DE
CONFORMIDAD

- El marcado CE de conformidad estara
compuesto de lasiniciales"CE "
disefiadas de la siguiente manera:

- En caso de reducirse o aumentarse el
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tamafio del marcado "CE ", deberan
conservarse | as proporciones de este
logotipo.

- Los diferentes elementos del marcado
"CE " deberan tener una dimension
vertical apreciablemente igual, que no
serainferior a5 mm.».

Articulo 9

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

1) Se sustituird en todo € texto la
expresion «marca CE» por «marcado
CE».

2) Se sustituira el apartado 1 del articulo
4 por €l siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no
impediran, en su territorio, la
comercializacién ni la puestaen
servicio de los productos conformes a
las disposiciones de la presente
Directivay gue ostenten el marcado
"CE" establecido en € articulo 12, €l
cual indica que se ha evaluado su
conformidad siguiendo las
disposiciones del articulo 9.».

3) Seanadird al articulo 4 € siguiente
apartado:

«5. @) Cuando se trate de productos
objeto de otras directivas comunitarias
referentes a otros aspectos, en las cuales
se disponga la colocacion del marcado
"CE", éste indicara que se supone que
los productos cumplen también las
disposiciones de esas otras directivas.
b) No obstante, en caso de que unao
més de esas directivas autoricen a
fabricante a elegir, durante un periodo
trangitorio, € sistema que aplicara, €
marcado "CE " sefidlara Unicamente la
conformidad con las disposiciones de
las directivas aplicadas por €l
fabricante. En tal caso, las referencias
de esas directivas, tal y como se
publicaron en € Diario Oficia delas
Comunidades Europeas, deberan
incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos en dichas
directivas y adjuntos a los productos;
dichos documentos, folletos o

instrucciones deberan ser accesibles sin
gue tenga que destruirse el embalge que
garantiza la esterilidad del producto.».
4) Se sustituira el apartado 1 del articulo
11 por € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificaran a
la Comisién y alos demas Estados
miembros |os organismos que hayan
designado para llevar a cabo lastareas
relativas a los procedimientos
mencionados en € articulo 9 asi como
las tareas especificas asignadas a cada
organismo. La Comision les asignara
numeros de identificacion.

La Comision publicaraen e Diario
Oficial de las Comunidades Europeas
una lista de dichos organismos
notificados con su nimero de
identificacion y los cometidos que se les
haya asignado y se encargara de
actualizar dicha lista».

5) Se sustituira el segundo parrafo del
apartado 2 del articulo 12 por el
siguiente texto:

«Deberdir seguida del nUmero de
identificacion del organismo notificado
encargado de la gecucion de los
procedimientos a que hacen referencia
los Anexos I, IV y V.»,

6) Se sudtituira el apartado 3 del articulo
12 por € siguiente texto:

«3. Queda prohibido colocar marcados
que puedan inducir aerror aterceros en
relacion con el significado o el logotipo
del marcado CE. Podra colocarse
cualquier otro marcado en el embalge o
las instrucciones de utilizacion que
acompafian al producto, a condicion de
gue no reduzca la legibilidad ni la
visibilidad del marcado CE.».

7) Se sustituira el articulo 13 por €
siguiente texto:

«Articulo 13

Sin perjuicio delo dispuesto en €
articulo 7:

a) cuando un Estado miembro
compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE ",
recaerden el fabricanteo en su
representante establecido en la
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Comunidad la obligacion de poner fin a
tal infraccion en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;
b) en caso de que se persistieraen lano
conformidad, el Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercializacion
del producto considerado o retirarlo del
mercado, con arreglo alos
procedimientos establecidos en €l
articulo 7.».

8) Se modificarael Anexo Il dela
siguiente manera:

a) Se sudtituira el parrafo segundo del
punto 2 por €l siguiente texto:

«El fabricante, o su representante
establecido en la Comunidad, colocaran,
de conformidad con € articulo 12, €
marcado "CE " y extenderan una
declaracion de conformidad.

Esa declaracion sereferiraauno o
varios gjemplares identificados del
producto y ser& conservada por €
fabricante 0 su representante establecido
en la Comunidad.

El marcado "CE " ir& acompafiado del
nimero de identificacion del organismo
notificado responsable.».

b) Se sustituira el punto 6 por €l
siguiente texto:

«6. Disposiciones administrativas

6.1. El fabricante conservaraa
disposicion de las autoridades
nacionales, durante un periodo de cinco
afios como minimo a partir de la fecha
de fabricacién del Ultimo producto:

- ladeclaracién de conformidad,

- ladocumentacion a que se refiere el
segundo guién del punto 3.1.,

- las modificaciones contempladas en el
punto 3.4.,

- la documentacién mencionada en €
punto 4.2.,

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

6.2. El organismo notificado pondra a
disposicion de los demas organismos
notificados y de la autoridad
competente, a peticion de los mismos,

toda la informacion pertinente relativaa
las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas, rechazadas o retiradas.

6.3. Cuando ni € fabricante ni su
representante estén establecidos en la
Comunidad, |a obligacién de conservar
adisposicion de las autoridades la
documentacién técnica contemplada en
el articulo 4.2. corresponderd ala
persona responsable de la
comercializacion del producto en el
mercado comunitario.».

9) Se sustituiran los puntos 7'y 8 del
Anexo Il por €l siguiente texto:

«7. Disposiciones administrativas

7.1. Cada organismo notificado pondra
adisposicion de los demas organismos
notificados y de la autoridad
competente, a peticion de los mismos,
toda la informacion pertinente relativa a
los certificados de examen "CE de tipo "
y los addenda expedidos, rechazados o
retirados.

7.2. Los demés organismos notificados
podran obtener una copia de los
certificados de examen "CE detipo " 0
de sus addenda. Los Anexos de los
certificados se pondran adisposicion de
los demés organi smos notificados,
previa solicitud motivada, tras informar
de ello a fabricante.

7.3. El fabricante o su representante
conservarén, junto con la
documentacion técnica, una copia de los
certificados de examen "CE detipo " y
de sus complementos durante un
periodo de cinco afios como minimo a
partir de la fabricacion del dltimo
producto.

7.4. Cuando ni € fabricante ni su
representante estén establecidos en la
Comunidad, |a obligacién de conservar
la documentacion técnica a disposicion
de las autoridades correspondera ala
persona responsable de la
comercializacion del producto de que se
trate en e mercado comunitario.».

10) Se sustituirael Anexo IV por €
siguiente texto:

«ANEXO IV
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VERIFICACION CE

1. Laverificacion CE es e
procedimiento mediante el cual e
fabricante 0 su representante establecido
enla Comunidad aseguran y declaran
gue los productos que cumplen las
disposiciones del punto 3 se gjustan a
tipo descrito en € certificado "CE de
tipo " y cumplen los requisitos
pertinentes de la presente Directiva.

2. El fabricante tomara todas las
medidas necesarias para que €l
procedimiento de fabricacion garantice
la conformidad de |os productos con el
tipo descrito en € certificado "CE de
tipo " y con los requisitos pertinentes de
la presente Directiva. El fabricante o su
representante establecido en la
Comunidad colocarén e marcado "CE "
en cada uno de los productos y
extenderan una declaracion escrita de
conformidad.

3. El fabricante prepararg, antes de
comenzar la fabricacion, una
documentacion en la que explique los
procedimientos de fabricacion, en
particular, los referentes ala
esterilizacion, asi como el conjunto de
disposiciones preestablecidas y
sistematicas que se aplicarén para
garantizar la homogeneidad de la
produccion y la conformidad de los
productos con €l tipo descrito en el
certificado de examen "CE detipo " y
con los requisitos pertinentes de la
presente Directiva.

4. El fabricante se comprometera a crear
y actualizar un sistema de control
posterior alaventa. Seincluira en este
compromiso la obligacion del fabricante
de informar alas autoridades
competentes, en cuanto llegue a su
conocimiento, de lo siguiente:

i) toda alteracion de las caracteristicas y
del funcionamiento, asi como toda
inadecuacion de las instrucciones de uso
de un producto que puedan provocar 0
haber provocado la muerte o €
deterioro de la salud de un paciente;

i) todo motivo de tipo técnico o

sanitario que haya ocasionado que el
fabricante retire un producto del
mercado.

5. El organismo notificado efectuaralos
examenesy pruebas apropiados para
verificar la conformidad del producto
con los requisitos de la presente
Directiva mediante inspeccion y prueba
de cada uno de |os productos tomando
una muestra estadistica como se
especificaen € punto 6. El fabricante
autorizara al organismo notificado a
evaluar la eficacia de las medidas
tomadas en aplicacion del punto 3, s
fuera necesario, mediante auditoria.

6. Verificacion estadistica

6.1. El fabricante presentaralos
productos fabricados en lotes
homogéneos y tomara todas las medidas
necesarias para que el procedimiento de
fabricacion garantice la homogeneidad
de los lotes producidos.

6.2. Setomaré al azar una muestra de
cadalote. Los productos que formen
parte de esa muestra se examinaran uno
por uno; y se redlizaran las pruebas
apropiadas definidas en la o las normas
pertinentes a que serefiere e articulo 5,
0 pruebas equivalentes, para verificar la
conformidad con €l tipo descrito en €l
certificado de examen "CE detipo " y
determinar S se acepta o0 se rechaza €l
lote.

6.3. El control estadistico de los
productos se realizara por atributos, 1o
que implicara un plan de toma de
muestras con las siguientes
caracteristicas:

- un nivel de calidad equivaente a una
probabilidad de aceptacion del 95 %,
con un porcentgje de no conformidad
entreel 0,29y e 1 %,

- una calidad limite equivalente a una
probabilidad de aceptacion del 5 %, con
un porcentaje de no conformidad
sSituado entre el 3y € 7 %.

6.4. En los |otes aceptados,
organismo notificado colocara o hara
gue se coloque su nimero de
identificacion en cada producto y
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extendera un certificado de conformidad
referente a las pruebas efectuadas.
Todos los productos del lote podréan ser
comercializados, excepto los productos
cuya no conformidad se haya
demostrado.

En caso de rechazarse un lote, €
organismo notificado competente
tomara las medidas apropiadas para
impedir la comercializacion del mismo.
En caso de rechazarse lotes
frecuentemente, el organismo notificado
podra suspender la verificacion
estadistica.

El fabricante podra colocar durante el
proceso de fabricacion y bgjo la
responsabilidad del organismo
autorizado, el nimero de identificacion
de este tltimo.

6.5. El fabricante o su representante
deberan poder presentar, s asi seles
solicitara, los certificados de
conformidad del organismo
autorizado.».

11. Se sustituira el parrafo segundo del
punto 2 del Anexo V por € siguiente
texto:

«El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad colocara el
marcado "CE " con arreglo al articulo
12 y extendera una declaracion de
conformidad por escrito. Dicha
declaracion cubrira uno o varios
gjemplares identificados del producto,
gue deberan ser conservados por €
fabricante. EI marcado "CE " ir4
acompariado del nimero de
identificacién del organismo notificado
responsable.».

12. Se sustituirael Anexo IX por €l
siguiente texto:

«ANEXO IX

MARCADO CE DE CONFORMIDAD
- El marcado "CE " de conformidad
estara compuesto delasiniciales"CE "
disefiadas de la siguiente manera:

- En caso de reducirse o aumentarse el
tamafio del marcado "CE ", deberan
conservarse | as proporciones de este
logotipo.

- Los diferentes elementos del marcado
"CE " deberén tener claramente una
dimensién vertical apreciablemente
igual, que no serainferior a5 mm.

Se autorizan excepciones aladimension
minima en el caso de los productos de
pequeiias dimensiones.».

Articulo 10

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

1) Se sustituira en todo € texto «marca
CE» por «marcado CE».

2) Se sustituira el apartado 1 del articulo
4 por € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no podran
prohibir, limitar u obstaculizar la
comercializacion ni la puestaen
servicio de los aparatos conformes con
el conjunto de las disposiciones de la
presente Directiva, incluidos los

procedi mientos de evaluacion de la
conformidad establecidos en €l capitulo
2, cuando estén provistos del marcado
"CE" establecido en € articulo 10.».

3) Se sustituira el apartado 5 del articulo
8 por €l siguiente texto:

«5. @) Cuando |os aparatos sean objeto
de otras directivas que contemplen otros
aspectos y establezcan la colocacion del
marcado "CE ", éste indicara que se
supone que los aparatos cumplen
asimismo las disposiciones de tales
directivas.

b) No obstante, en caso de que unao
varias de esas directivas autoricen al
fabricante a elegir, durante un periodo
trangitorio, el sistema que aplicara, €
marcado "CE " sefialard unicamente la
conformidad con las disposiciones de
las directivas aplicadas por €
fabricante. En tal caso, las referencias
de esas directivas, tal y como se
publicaron en e Diario Oficia delas
Comunidades Europeas, deberan
incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por esas
directivas y adjuntos a los aparatos.».
4) Se sustituird €l apartado 1 del articulo
9 por €l siguiente texto:
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«1. Los Estados miembros notificaran a
la Comisién y alos demas Estados
miembros |os organismos designados
para efectuar |os procedimientos
indicados en € articulo 8, asi como las
tareas especificas paralas que dichos
organismos hayan sido designados y los
numeros de identificacion que la
Comision les haya asignado
previamente.

La Comision publicaraen e Diario
Oficia de las Comunidades Europeas
una lista de los organismos notificados
con sus numeros de identificacion, asi
como las tareas para las cuales hayan
sido notificados, y se encargara de la
actuaizacion de dicha lista.».

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

«2. Queda prohibido colocar en los
aparatos marcados que puedan inducir a
error aterceros en relacion con €l
significado o e logotipo del marcado
"CE". Podréa colocarse cualquier otro
marcado en el aparato o en la placade
identificacion, a condicion de que no
reduzca la legibilidad ni la visibilidad
del marcado "CE ".».

6) Se sustituird el articulo 11 por €l
siguiente texto:

«Articulo 11

Sin perjuicio de lo dispuesto en €
articulo 7:

a) cuando un Estado miembro
compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE ",
recaeraen el fabricante o su
representante establecido en la
Comunidad la obligacién de restablecer
la conformidad del producto en lo que
serefiere alas disposiciones sobre e
marcado "CE " y de poner fin atd
infraccion en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;
b) en caso de que se persistieraen lano
conformidad, el Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercializacion
del producto considerado o retirarlo del
mercado, con arreglo alos

procedimientos establecidos en €
articulo 7.».

7) Semodificard e Anexo Il dela
siguiente manera:

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

«El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad colocara el
marcado "CE " en cada aparato y
extenderd una declaracion escrita de
conformidad.».

b) Se sustituira la Ultima frase del punto
2.1. por €l siguiente texto:

«El marcado "CE " deberair seguido
del nimero de identificacion del
organismo notificado encargado de los
controles imprevistos que se establecen
en e punto 2.3.».

C) Se sustituira la segunda frase del
punto 3.1. por e siguiente texto:

«El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad colocara el
marcado "CE " en cada aparato y
extendera una declaracion escrita de
conformidad.».

d) Se sustituirala dltimafrase del punto
3.1. por € siguiente texto:

«El marcado "CE " deberair seguido
del nimero de identificacion del
organismo notificado encargado del
control CE.».

€) Se sudtituira la segunda frase del
punto 4.1. por el siguiente texto:

«El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad colocara el
marcado "CE " en cada aparato y
extenderd una declaracion escrita de
conformidad.».

f) Se sustituird la dltima frase del punto
4.1. por € siguiente texto:

«El marcado "CE " deberair seguido
del nimero de identificacion del
organismo notificado encargado del
control CE.».

g) Se sustituiran los puntos 5y 6 por €l
siguiente texto:

«5. VERIFICACION CE

5.1. Laverificacion CE es €
procedimiento mediante € cual €
fabricante 0 su representante establecido
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en la Comunidad aseguray declara que
los aparatos que cumplen las
disposiciones del apartado 3 son
conformes a tipo descrito en €l
certificado de examen "CE detipo " y
cumplen los requisitos pertinentes de la
presente Directiva.

5.2. El fabricante tomara todas las
medidas necesarias paraque
procedimiento de fabricacion garantice
la conformidad de los aparatos con €l
tipo descrito en €l certificado "CE de
tipo " o con los requisitos pertinentes de
la presente Directiva. El fabricante o su
representante establecido en la
Comunidad colocarén e marcado "CE "
en cada uno de los aparatos y
extenderan una declaracion escrita de
conformidad. La declaracion de
conformidad podra referirse auno o
varios aparatos y se encargara de
guardarla € fabricante o su
representarte establecido en la
Comunidad.

5.3. El organismo notificado efectuara
los exdmenes y pruebas apropiadas para
verificar laconformidad del aparato con
los requisitos de la presente Directiva,
ya sea, aeleccion del fabricante,
mediante inspeccion y prueba de cada
aparato, como se especificaen € punto
5.4., 0 bien mediante inspeccion y
prueba de los aparatos tomando una
muestra estadistica como se especifica
en el punto 5.5.

5.4. Verificacion mediante inspeccion y
prueba de cada producto

5.4.1. Se examinaran los aparatos uno
por uno y se redlizaran las pruebas
apropiadas definidas en la o las normas
aplicables aque serefiere @ articulo 5,
0 bien pruebas equivalentes, para
verificar su conformidad con € tipo
descrito en €l certificado de examen
"CE detipo " y con los requisitos
pertinentes de la presente Directiva.
5.4.2. El organismo notificado colocara
0 hara que se coloque su nimero de
identificacién en cada aparato aprobado
y extendera un certificado escrito de

conformidad referente a las pruebas
efectuadas. Dicho certificado de
conformidad podra cubrir uno o varios
aparatos.

5.4.3. El fabricante 0 su representante
establecido en la Comunidad deberan
poder presentar, si asi seles solicitara,
los certificados de conformidad del
organismo notificado.

5.5. Verificacion estadistica

5.5.1. El fabricante presentara sus
aparatos en lotes homogéneos y tomara
todas |as medidas necesarias para que €
procedimiento de fabricacion garantice
la homogeneidad de los lotes
producidos.

5.5.2. El procedimiento estadistico
utilizara los elementos siguientes:

L os aparatos estaran sujetos a control
estadistico por atributos. Estaran
agrupados en lotes identificables que
incluirén aparatos de un mismo modelo
fabricados en idénticas condiciones. Se
procederaa examende un lote a
interval os indeterminados. Los aparatos
que formen parte de un lote seran
examinados uno por uno 'y se redizaran
las pruebas apropiadas definidas en la o
las normas aplicables a que se refiere el
articulo 5, o pruebas equiva entes, para
determinar si se acepta 0 se rechaza €l
lote.

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

- un nivel de calidad estandar
equivalente a una probabilidad de
aceptacion del 95 %, con un porcentaje
de no conformidad entreel 0,5y e 1,5
%

- una calidad limite equivalente a una
probabilidad de aceptacion del 5 %, con
un porcentgje de no conformidad
Situado entreel 5y e 10 %.

5.5.3. En los | otes aceptados, €
organismo notificado colocara o hara
gue se coloque su nimero de
identificacion en cada aparato y
extendera un certificado de conformidad
referente a las pruebas efectuadas.
Todos los aparatos del |ote podrén ser
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comercializados, excepto |os aparatos
de la muestra cuya no conformidad se
haya comprobado.

En caso de rechazarse un lote, €
organismo notificado competente
tomara las medidas apropiadas para
impedir la comercializacion del mismo.
En caso de rechazarse |otes
frecuentemente, €l organismo notificado
podra suspender la verificacion
estadistica.

El fabricante podra colocar durante el
proceso de fabricacion y bagjo la
responsabilidad del organismo
autorizado, el nimero de identificacion
de este tltimo.

5.5.4. El fabricante o su representante
deberan poder presentar, s asi seles
solicitara, los certificados de
conformidad del organismo autorizado.
6. VERIFICACION CE POR UNIDAD
6.1. Laverificacion CE por unidad es €
procedimiento mediante el cual e
fabricante 0 su representante establecido
en la Comunidad aseguran y declaran
gue el aparato considerado que ha
obtenido €l certificado a que serefiere
el punto 2 cumple los requisitos
pertinentes de la presente Directiva. El
fabricante 0 su representante establecido
en la Comunidad colocaran e marcado
"CE" en € aparato y extenderan una
declaracién de conformidad por escrito,
gue deberan conservar.

6.2. El organismo notificado examinara
€l aparato y efectuaralas pruebas
apropiadas, teniendo en cuenta la
documentacion de disefio, con € fin de
garantizar su conformidad con los
requisitos esenciales de la presente
Directiva.

El organismo notificado colocara o hard
que se coloque su nimero de
identificacion en el aparato aprobado y
extenderd una declaracion escrita de
conformidad relativa a las pruebas
efectuadas.

6.3. La documentacion de disefio a que
se refiere el Anexo IV tiene por objetivo
permitir la evaluacion del cumplimiento

de los requisitos de la presente
Directiva, asi como la comprension del
disefio, lafabricaciony
funcionamiento del aparato.

La documentacion de disefio a que se
refiere el Anexo |V deberd estar a
disposicion del organismo notificado.
6.4. Si e organismo notificado lo
juzgara necesario podran efectuarse los
examenes y pruebas apropiados después
de instalado €l aparato.

6.5. El fabricante o su representante
deberd estar en condiciones de poder
presentar |as declaraciones de
conformidad del organismo notificado
en caso de que se les soliciten.»

8) Se sudtituirdel Anexo Il por e
siguiente texto:

<ANEXO Il

MARCADO "CE" DE
CONFORMIDAD E INSCRIPCIONES
1. El marcado "CE " de conformidad
estara constituido por lasiniciales"CE "
conforme al logotipo que figuraa
continuacion:

El marcado "CE " ira seguido del
nimero de identificacién del organismo
notificado que intervenga en la fase de
control de la produccion.

2. El aparato o placa de caracteristicas
debera llevar € marcado "CE " junto
con las inscripciones siguientes:

- el nombre o distintivo del fabricante;

- ladenominacion comercial del
aparato;

- en su caso, € tipo de la alimentacion
el éctrica que se deba utilizar;

- lacategoriadel aparato,

- las dos ultimas cifras del afio de
colocacion del marcado "CE .

Segun las caracteristicas de cada
aparato, se afiadira la informacion
necesaria para su instalacion.

3. En caso de reducirse 0 aumentarse el
tamario del marcado, deberan
conservarse las proporciones de este
logotipo.

L os diferentes elementos del marcado
"CE" deberan tener una dimension
vertical apreciablemente igual, que no
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serainferior a5 mm.».

Articulo 11

Se modificaralaDirectiva 91/263/CEE
de la siguiente manera:

1) Se sudtituira en todo €l texto la
expresion «marca CE» por «marcado
CE».

2) Se sustituira del apartado 4 del
articulo 11 la expresién «la marca CE»
por lasiniciales «CE» tal y como se
indicaen e Anexo VI.

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

«1. Los Estados miembros adoptaran
todas las medidas necesarias para
garantizar que los equipos terminales
solo puedan comercializarse o ponerse
en servicio s, cuando seinstalen 'y
mantengan adecuadamente y se utilicen
para los fines previstos, llevan el
marcado "CE " establecido en €
articulo 11 que declara su conformidad
con los requisitos de la presente
Directivay dicha conformidad ha sido
evaluada siguiendo los procedimientos

del capitulo I1.».
4) Se anadiraa articulo 3 el siguiente
apartado:

«4. @) Cuando se trate de equipos
terminales objeto de otras directivas
comunitarias referentes a otros aspectos,
en las cuales se disponga la colocacion
del marcado "CE ", éste indicara que se
supone que esos equipos cumplen
también las disposiciones de esas otras
directivas.

b) No obstante, en caso de que unao
mas de esas directivas autoricen a
fabricante a elegir, durante un periodo
trangitorio, € sistema que aplicara, e
marcado "CE " sefialard unicamente la
conformidad con las disposiciones de
las directivas aplicadas por €
fabricante. En tal caso, las referencias
de las directivas aplicadas, tal y como se
publicaron en e Diario Oficia delas
Comunidades Europeas, deberan
incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por dichas

directivas y adjuntos a los equipos
terminales.».

5) Se sudtituira el apartado 1 del articulo
10 por € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificaran a
laComisién y alos demas Estados
miembros |os organismos designados
para efectuar la certificacion, los
controles de productos y las tareas
correspondientes de vigilancia
relacionadas con |os procedimientos
contemplados en € articulo 9, asi como
los nimeros de identificacion que la
Comision les haya previamente
asignado.

Los Estados miembros aplicaran los
criterios minimos establecidos en el
Anexo V paradesignar adichos
organismos. Se considerara que los
organismos que satisfagan |os criterios
establecidos en las normas armonizadas
pertinentes cumplen los criterios que se
fijan en e AnexoV.».

6) Se sustituira el apartado 3 del articulo
10 por € siguiente texto:

«3. LaComision publicaralalistade los
organismos notificados con su nimero
de identificacion y lalista de los
laboratorios de ensayo, asi como las
tareas para las que hayan sido
designados, en e Diario Oficial delas
Comunidades Europeas y se encargara
de la actualizacion de dichas listas.».

7) Se sustituira el apartado 1 del articulo
11 por € siguiente texto:

«1. El marcado "CE " dedl equipo
terminal conforme ala presente
Directiva estara constituido por €l
marcado "CE ", constituido a su vez por
lasinicidles"CE ", seguidas del nimero
de identificacion del organismo
notificado que interviene en lafase de
control de la producciony de un
simbolo que indigue que €l equipo esta
destinado a ser conectado alared
publica de telecomunicaciones y que se
le considera apto para ello. El modelo
de marcado "CE " que habra de
utilizarse figuraen e Anexo VI junto
con algunas indicaciones
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complementarias.».

8) Se sustituira el apartado 2 del articulo
11 por e siguiente texto:

«2. Queda prohibido colocar marcados
gue puedan inducir a error aterceros en
relacion con el significado o € logotipo
del marcado "CE " que figuraen €
Anexo V1 y VII. Podra colocarse
cualquier otro marcado en los equipos, a
condicion de que no reduzca la
legibilidad ni la visibilidad del marcado
"CE".».

9) Se sudtituira el articulo 12 por €
siguiente texto:

«Articulo 12

Sin perjuicio de lo dispuesto en €l
articulo 8:

a) cuando un Estado miembro
compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE ",
recaeraen e fabricante o su
representante establecido en la
Comunidad la obligacién de restablecer
la conformidad del producto en lo que
serefiere alas disposiciones sobre €
marcado "CE ", y de poner fin atd
infraccién en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;
b) en caso de que se persistieraen lano
conformidad, el Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercializacion
del producto considerado o retirarlo del
mercado, con arreglo alos
procedimientos establecidos en €l
articulo 8.».

10) Se sudtituirala tltima frase del
punto 1 de los Anexos |1 y 111 por €
siguiente texto:

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

11) Se sustituira la dltimafrase del
punto 1 del Anexo VI por € siguiente
texto:

«El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad colocarén

los marcados previstos en e apartado 1
del articulo 11 en cada producto y
extenderan una declaracion escrita de
conformidad de tipo.».

12) Se sustituirael Anexo VI por €
siguiente texto:

«ANEXO VI

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

- El marcado "CE " de conformidad
estard compuesto de lasiniciales"CE "
disefiadas de la siguiente maneray de
acuerdo con las indicaciones
complementarias citadas en el apartado
1 del articulo 11:

NuUmero de identificacion del organismo
notificado

(Para el tipo de letra de los caracteres,
véase € Diario Oficial delas
Comunidades Europeas).

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

- Los diferentes elementos del marcado
"CE " deberan tener una dimension
vertical apreciablemente igual, que no
serainferior a5 mm.».

13. Se sustituirael Anexo VII por €
siguiente texto:

«ANEXO VII

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

- En caso de aumentarse o reducirse €l
tamafio del marcado "CE ", deberan
conservarse las proporciones de este
logotipo.

- Los diferentes elementos del marcado
"CE" deberan tener una dimension
vertical apreciablemente igual, que no
serdinferior a5 mm.».

Articulo 12

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

1) Se sustituird en todo € texto la
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expresion «marca CE» por «marcado
Cb».

2) Se sustituira el apartado 1 del articulo
4 por € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no podréan
prohibir, restringir u obstaculizar dentro
de su territorio la comerciaizacion y
entrada en servicio de los aparatos y
calderas que se atengan a lo dispuesto
en la presente Directivay vayan
provistos del marcado "CE " establecido
en € articulo 7 que declarala
conformidad con el conjunto de las
disposiciones de la presente Directiva,
siempre que las disposiciones del
Tratado u otras directivas 0
disposiciones comunitarias no
dispongan lo contrario. Debera haberse
evaluado también la conformidad de las
calderas siguiendo los procedimientos
establecidos en los articulos 7 y 8.».

3) Se afadira a articulo 4 € siguiente
apartado:

«5. @) Cuando se trate de calderas objeto
de otras directivas comunitarias
referentes a otros aspectos, en las cuaes
se disponga la colocacion del marcado
"CE", éste indicara que se supone que
dichas calderas cumplen también las
disposiciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que unao
varias de esas directivas autoricen al
fabricante a elegir, durante un periodo
trangitorio, € sistema que aplicara, e
marcado "CE " sefialara unicamente la
conformidad con las disposiciones de
las directivas aplicadas por €

fabricante. En tal caso, las referencias
de esas directivas, tal y como se
publicaron en e Diario Oficia delas
Comunidades Europeas, deberan
incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por esas
directivas y adjuntos a las calderas.».

4) Se sudtituirad el apartado 4 del articulo
7 por €l siguiente texto:

«4. El marcado "CE " de conformidad
con los requisitos de la presente
Directivay con las demas disposiciones
relativas a la atribucion del marcado

"CE ", asi como las inscripciores
contempladasen €l Anexo |, se
colocarén en las calderas y aparatos de
manera visible, facilmente legible e
indeleble. Queda prohibido colocar en
dichos productos cualquier marcado que
puedainducir aerror aterceros en
relacion con €l significado o €l logotipo
del marcado "CE ". Podré& colocarse
cualquier otro marcado en las calderas y
aparatos, a condicion de que no reduzca
lalegibilidad ni lavisibilidad del
marcado "CE ".».

5) Se anadira al articulo 7 €l siguiente
apartado:

«5. a) Cuando un Estado miembro
compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE ",
recaerden el fabricante o su
representante establecido en la
Comunidad la obligacion de restablecer
la conformidad del producto en lo que
serefiere alas disposiciones sobre €
marcado "CE " y de poner fin atal
infraccion en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro.
b) En caso de que persistieralano
conformidad, el Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comerciaizacion
del producto considerado o retirarlo del
mercado, e informar de ello ala
Comision y alos demés Estados
miembros.».

6) Se sustituira el apartado 1 del articulo
8 por € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificaran a
la Comision y alos demas Estados
miembros los organismos designados
para efectuar |os procedimientos
indicados en € articulo 7, asi como las
tareas especificas para las que dichos
organismos hayan sido designadosy los
numeros de identificacion que la
Comision les haya asignado
previamente.

La Comision publicaraen el Diario
Oficial de las Comunidades Europeas
una lista de los organismos notificados
con sus nimeros de identificacion, asi
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como las tareas para las cuaes hayan
sido notificados, y se encargara de la
actualizacion de dicha lista».

7) Se sustituirael Anexo | por €
siguiente texto:

«ANEXO |

MARCADO "CE" DE
CONFORMIDAD Y MARCADOS
ESPECIFICOS ADICIONALES

1. Marcado "CE " de conformidad

- El marcado "CE " de conformidad
estara compuesto delasiniciales"CE "
disefiadas de la siguiente manera:

- En caso de reducirse o aumentarse el
tamafio del marcado "CE ", deberén
conservarse | as proporciones de este
logotipo.

- Los diferentes elementos del marcado
"CE " deberan tener una dimension
vertical apreciablemente igual, que no
serainferior a5 mm.

2. Marcados especificos

- Lasdos Ultimas cifras del afio de
colocacion del marcado "CE ".

- Lamarca de prestacion energética
atribuida en virtud del articulo 6 de la
presente Directiva corresponde al
simbolo que figura a continuacion:

8) Se modificara el Anexo IV dela
siguiente manera:

a) Se sustituirala ultima frase del punto
1 del médulo C por € siguiente texto:
«El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad colocara el
marcado "CE " en cada aparato y
extendera una declaracion escrita de
conformidad.».

b) Se sustituiran las dos Ultimas frases
del punto 1 del médulo D por €
siguiente texto:

«El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad colocara el
marcado "CE " en cada aparato y
extendera una declaracion escrita de
conformidad. El marcado debera ir
seguido del nimero de identificacion
del organismo notificado encargado del
control mencionado en el punto 4.».

) Se sugtituiralas dos Ultimas frases del
punto 1 del médulo E por € siguiente

texto:

«El fabricante o su representante
establecido en la Comunidad colocara el
marcado "CE " en cada calderay en
cada aparato y extendera una
declaracion escrita de conformidad. El
marcado deberdir seguido del nimero
de identificacion del organismo
notificado encargado del control
mencionado en el punto 4.».

Articulo 13

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

1) Al final del preambulo se afiadiran
los dos considerandos siguientes:
«Considerando que la Decision
90/683/CEE (*) determina los modulos
correspondientes a las diversas fases de
los procedimientos de evaluacion de la
conformidad que van a utilizarse en las
directivas de armonizacion técnica;
Considerando que la eleccion de
procedimientos no debe entrafiar una
disminucién de los estandares de
seguridad eléctrica ya establecidos en
toda la Comunidad;

(*) DO no L 380 de 31. 12. 1990, p.
13.».

2) Se sudtituira el apartado 1 del articulo
8 por €l siguiente texto:

«1. Antes de su comercializacion, €
materia eléctrico aque serefieree
articulo 1 debera estar provisto del
marcado "CE ", tal y como se establece
en e articulo 10, € cual indicala
conformidad con las disposiciones de la
presente Directiva, incluido €
procedimiento de evaluacion dela
conformidad descrito en el Anexo IV .».
3) Se anadira al articulo 8 e siguiente
apartado:

«3. @) Cuando se trate de material

el éctrico objeto de otras directivas
comunitarias referentes a otros aspectos,
en las cuales se disponga la colocacién
del marcado "CE ", éste indicara que se
supone que dicho material cumple
también |as disposiciones de esas otras
directivas.
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b) No obstante, en caso de que unao
mas de esas directivas autoricen a
fabricante a elegir, durante un periodo
trangitorio, € sistema que aplicara, e
marcado "CE" sefialard unicamente la
conformidad con las disposiciones de
las directivas aplicadas por €
fabricante. En tal caso, las referencias
de esas directivas aplicadas, tal y como
se publicaron en € Diario Oficial delas
Comunidades Europeas, deberan
incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por esas
directivas y adjuntos a ese materia

el éctrico.».

4) Se modificara € articulo 10 de la
siguiente manera:

«Articulo 10

1. El fabricante o su representante en la
Comunidad colocara el marcado "CE "
aqueserefiereel Anexo Il deforma
visible, facilmente legible e indeleble en
el material eléctrico o, en su defecto, en
el embalgje, las instrucciones de uso 0
la garantia.

2. Queda prohibida la colocacion de
cualquier marcado, signo o indicacion
en los materiales el éctricos que
pudieran inducir aerror aterceros en
relacion con el significado o e logotipo
del marcado "CE ". Podréa colocarse
cualquier otro marcado en los
materiales el éctricos, su embalagje, las
instrucciones de uso o la garantiaa
condicién de que no reduzca la
visibilidad ni lalegibilidad del marcado
"CE".

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

a) cuando un Estado miembro
compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE ",
recaera en el fabricante o ensu
representante establecido en la
Comunidad la obligacién de restablecer
la conformidad del producto en lo que
serefiere alas disposiciones sobre e
marcado "CE " y de poner fin atal
infraccion en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistieraen lano
conformidad, €l Estado miembro debera
tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir lacomercializacion
del producto considerado o asegurarse
de su retirada del mercado, con arreglo
al procedimiento establecido en €
articulo 9.».

5) Se suprime € segundo guion del
articulo 11.

6) Se anadiran los siguientes Anexos:
<ANEXO I

MARCADO "CE" DE
CONFORMIDAD Y DECLARACION
CE DE CONFORMIDAD

A. Marcado "CE " de conformidad

- El marcado "CE " de conformidad
estara compuesto de lasinicides"CE "
disefiadas de la siguiente manera:

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

- Los diferentes elementos del marcado
"CE " deberan tener una dimension
vertical apreciablemente igual, que no
serainferior a5 mm.

B. Declaracion CE de conformidad

En la declaracion CE de conformidad se
incluira lo siguiente:

- nombrey direccion del fabricante o de
Su representante establecido en la
Comunidad,

- descripcion del material eléctrico,

- referencia alas normas armonizadas,

S procede,

- s procede, referencia de los requisitos
con los cuales se declarala
conformidad,

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

- las dos Ultimas cifras del afio de
colocacién del marcado "CE ".
ANEXO IV

CONTROL INTERNO DE
FABRICACION

1. El control interno de la fabricacion es
el procedimiento por €l cual €
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fabricante o0 su representante establecido
en la Comunidad, € cual cumplelas
obligaciones fijadas en el apartado 2,
aseguray declara que el material
eléctrico cumple los requisitos
pertinentes de la presente Directiva. El
fabricante 0 su representante establecido
en la Comunidad colocaran € marcado
"CE" enlos productos y extenderan una
declaracion de conformidad.

2. El fabricante reunirala
documentacion técnica descritaen e
apartado 3; €l fabricante o su
representante establecido en la
Comunidad tendran dicha
documentacion en €l territorio de la
Comunidad a disposicién de las
autoridades nacionales para fines de
inspeccion durante un periodo minimo
de diez afios a partir de la tltima fecha
de fabricacion del producto.

Cuando ni € fabricante ni su
representante estén establecidos en la
Comunidad, dicha obligacion recaera
sobre la persona encargada de la
comercializacion del material eléctrico
en el mercado comunitario.

3. Ladocumentacion técnica debera
permitir la evaluacion de la
conformidad del material eléctrico con
los requisitos de la presente Directiva.
En la medida necesaria para esta
evaluacion, deberd cubrir e disefio, la
fabricacion y € funcionamiento del
materia eléctrico eincluira

- una descripcion general del material
eléctrico;

- planos de disefio y de fabricacion, y
esguemas de |os componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.;

- las explicaciones y descripciones
necesarias parala comprension de los
mencionados planos y esquemeas, y del
funcionamiento del producto;

- unalista de las normas aplicadas total
o parcialmente, y la descripcién de las
soluciones adoptadas para cumplir los
aspectos de seguridad de la presente
Directiva, en los casos en que no hayan
sido aplicadas las normas,

- los resultados de los célculos
efectuados en € disefio, de los controles
realizados, etc.;

- los informes de las pruebas.

4. El fabricante o su representante
conservardn, junto con la
documentacion técnica, una copia de la
declaracion de conformidad.

5. El fabricante tomara todas las
medidas necesarias para que € proceso
de fabricacion garantice la conformidad
de los productos manufacturados con la
documentacion técnica mencionada en
el apartado 2 y con los requisitos
pertinentes de la presente Directiva.».

Articulo 14

1. Los Estados miembros adoptaran y
publicaran antes del 1 dejulio de 1994
las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas necesarias para dar
cumplimiento alo dispuesto en la
presente Directiva. Informarén de ello
inmediatamente ala Comision.
Aplicaran dichas disposiciones a partir
del 1 de enero de 1995.

Cuando los Estados miembros adopten
dichas disposiciones, éstas haran
referencia ala presente Directiva o iran
acompaiadas de dichareferenciaen su
publicacion oficial. Los Estados
miembros estableceran las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros autorizaran
hastael 1 de enero de 1997 la
comercializacion 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 comunicaran a
la Comision € texto de las
disposiciones béasicas de Derecho
interno que adopten en el ambito
regulado por la presente Directiva. La
Comision informara de ello alos deméas
Estados miembros.

Articulo 15
L os destinatarios de la presente
Directiva son los Estados miembros.
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Hecho en Bruselas, el 22 dejulio de
1993.

Por el Consgo

El Presidente

M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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