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DIRECTIVA 93/68/CEE DEL CONSEJO de 22 ce Julio de 1993 pa laque se modifican las Diredivas 87/404/ CEE
(redpientes a presion simples), 88/378CEE (seguridad de los juguetes), 89106/ CEE (productos de mnstruccion),
89336/ CEE (compatibilidad eledromagnética), 89/392/CEE (méaguinas), 89686 CEE (equipos de protecdon
individual), 90/384CEE (instrumentos de pesgje de funcionamiento no automético), 90/385/CEE (productos
sanitarios implantables adivos), 90/396CEE (aparatos de gas), 91/263/CEE (equipos terminales de
telecomunicadon), 92/42/CEE (cdderas nuevas de ayua cdiente dimentadas con combustibles liquidos o gaseosos),
y 7323/CEE (material eléctrico destinado a utili zarse @n determinados limites de tension)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad EconémicaEuropeay, en particular, su articulo 100A,
Vistala propuesta de la Comisién (1),

en cooperaddn con el Parlamento Europeo (2),

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

Considerando que d Consgjo ha aloptado ya varias diredivas destinadas a diminar los obstaaulos técnicos al
comercio fundamentédndose en los principios estableddos en su Resolucion, de 7 de mayo de 1985 relativa auna
nueva groximadon en materia de amonizadon técnicay de normalizadgén (4); que dichas diredivas requieren la
colocadon del marcado «CE» de conformidad; que, por |o tanto, resulta necesario, para simplificar y dar coherencia
a la legisadon comunitaria, sustituir esas disposiciones dispares por otras uniformes, en particular, aquellas
referentes alos productosincluidos en el ambito de alicadon de varias de dichas diredivas,

Considerando que la Comision, en su Comunicadén de 15 ce junio de 1989, relativa aun planteamiento gobal en
materia de cetificaddn y pruebas (5), propuso la aeadon de una normativa comun referente aun marcado «CE» de
conformidad con un Urico logotipo; que d Consgjo, en su Resolucion de 21 ce diciembre de 1989 relativa aun
planteamiento global en materia de evaluaddn de la conformidad (6), aprobd como principio redor la alopcién de
ese enfoque mherente paralautilizadéon del marcado «CE»;

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

Considerando que dicha amonizadén de las disposiciones relativas a la mlocadon y ala utilizagén del marcado
«CE» exige que las Diredivas existentes san modificadas detall adamente teniendo en cuenta € nuevo sistema,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Se modifican las sguientes Diredivas:

1) Dirediva 87/404CEE del Consgjo, de 25 de junio de 1987, relativa ala groximadon de legisladones de los
Estados miembros en materia de redpientes a presién smples (7);

2) Dirediva 88/378CEE del Consgjo, de 3 de mayo de 1988 relativa ala goroximadén de las legisladones de los
Estados miembros sobre la seguridad de los juguetes (8);

3) Dirediva 89/106/CEE del Consgjo, de 21 de diciembre de 1988 relativa ala goroximadoén de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sbre los productos de @nstruccion (9);

4) Dirediva 89/336/CEE del Consgjo, de 3 de mayo de 1989 sobre la goroximadén de las legisladones de los
Estados miembros relativas ala compatibili dad eledromagnética (10);

5) Dirediva 89/392/CEE del Consgjo, de 14 de junio de 1989, relativa ala gproximadon de las legisladones de los
Estados miembros sobre maquinas (11);

6) Dirediva 89686/ CEE del Consgjo, de 21 de diciembre de 1989 sobre la goroximadén de las legislaciones de los
Estados miembros relativas alos equipos de protecdon individual (12);



7) Dirediva 90/384CEE del Consgjo, de 20 de junio de 1990, sobre la groximadon de las legisladones de los
Estados miembros relativas a los instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico (13);

8) Dirediva 90/385/CEE del Consgjo, de 20 de junio de 1990, relativa ala gproximadén de las legisladones de los
Estados miembros obre los productos sanitarios implantables adivos (14);

9) Dirediva 90/396/CEE del Consgjo, de 29 de junio de 1990, relativa ala gproximadén de las legisladones de los
Estados miembros bre los aparatos de gas (15);

10) Dirediva 91/263/CEE del Consgjo, de 29 ce abril de 1991, relativa ala goroximadon de las legisadones de los
Estados miembros ohbre euipos terminales de telecomunicacion, incluido € rewmnocimiento mutuo de su
conformidad (16);

11) Dirediva 92/42/CEE del Consgjo, de 21 de mayo de 1992 relativa alos requisitos de rendimiento pera las
cdderas nuevas de ayua cdiente dimentadas con combustibles liquidos o gaseosos (17);

12) Dirediva 73/23/CEE del Consgjo, de 19 de febrero de 1973, sobre d material elédrico destinado a utili zarse @wn
determinados limites de tension (18).

Articulo 2

Se modificala Dirediva 87/404/CEE de la siguiente manera:

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

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

«1. Los Estados miembros presumirdn que los redpientes provistos del marcado "CE " son conformes con las
dispasiciones de la presente Dirediva, incluidos los procedimientos de evaluadon de la conformidad a que se refiere
el capitulo1l.

La conformidad de los redpientes con las normas nadonal es adaptadas a las normas armonizadas cuyas referencias
fueron publicadas en el Diario Oficia de las Comunidades Europeas presupone la anformidad con los requisitos
esenciales de seguridad citados en el articulo 3. Los Estados miembros publi carén las referencias de dichas normas
nadonales.».

3) Se diadira d articulo 5el apartado siguiente:

«3. @) Cuando se trate de redpientes objeto de otras diredivas referentes a otros aspedos en las cuales ® establezca
la wlocadon del marcado "CE ", éste indicara que se supone que los redpientes cumplen también los disposiciones
de esasotras diredivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas diredivas autoricen a fabricante a éegir, durante un periodo
transitorio, € sistema que glicard, € marcado "CE " sefialara Unicamente la @wnformidad con las disposiciones de
las diredivas aplicadas por e fabricante. En tal caso, las referencias de las diredivas aplicadas, tal y como se
publicaron en € Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos, folletos o
instruccones exigidos por dichas diredivas y adjuntos alos redpientes.».

4) Se sudtituira d apartado 1 cel articulo 9 pa € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificaran ala Comision y a los demés Estados miembros |os organismos autorizados
gue hayan sido cesignados para €eduar los procedimientos de ceatificacion mencionados en los apartados 1y 2 del
articulo 8, asi como las tareas espedficas para las que dichos organismos hayan sido designados y los nimeros de
identificaddn que la Comision les haya asignado previamente.

La Comision publicara en € Diario Oficia de las Comunidades Europeas una lista de los organismos notificados
con sus nimeros de identificadon asi como las tareas para las cuales hayan sido notificados, y se encargara de la
adualizaadn de dichalista.».

5) Se sustituira € articulo 11 mor € siguiente texto:

«Verificadgon CE

Articulo 11

1. La verificadon CE es € procedimiento mediante d cua el fabricante 0 su representante estableddo en la
Comunidad aseguran y dedaran que los redpientes que aimplen las disposiciones del apartado 3 se gjustan a tipo
descrito en € cetificado "CE de tipo " 0 alo recgido en e expediente témico de fabricadon mencionado en el
punto 3 ¢l Anexo ll, tras haber sido dbjeto de una cetificadon de adeauadon.

2. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que d procedimiento de fabricaddon garantice la
conformidad de los red pientes con €l tipo descrito en €l certificado "CE de tipo " o con lo recogido en el expediente
téaico de fabricadon mencionado en el punto 3 del Anexo II. El fabricante o su representante estableddo en la
Comunidad colocara & marcado"CE " en cadauno de los redpientes y extenderd una dedaradon de awnformidad.
3. El organismo autorizado efectuara los exdmenes y pruebas apropiados para verificar la conformidad del redpiente
con los requisitos de la presente Dirediva mediante inspecddn y prueba mmo se espedfica e los puntos sguientes:
3.1. El fabricante presentara sus redpientes en lotes homogéneos y tomarda todas las medidas necesarias para que €
procedimiento de fabricaddn garantice la homogeneidad de los lotes producidos.

3.2. Loslotesiran acompariados del certificado"CE detipo” aque serefiere d articulo 10 Q cuando los redpientes
no se fabriquen de anformidad con unmodelo autorizado, del expediente témico de fabricadén a que se refiere d
punto 3 &l Anexo Il. En este ltimo caso, el organismo autorizado examinara @ expediente antes de la verificadon
CE para catificar que esidoneo.



3.3. Al examinarse un lote, €l organismo comprobara que los redpientes han sido fabricados e inspecdonados de
conformidad con el expediente témico de fabricaddn y, con € fin de verificar su integridad, sometera cala
redpiente del lote auna prueba hidraulica, 0 a una neuméticacuya eficada sea @uivalente, a una presion Phigua a
1,5 vecesla presion cdculada para su disefio. La prueba neumaticadependera de que @ Estado miembro en € que se
redice acete o no los procedimientos de seguridad de aquélla.

Ademas, para verificar la cdidad de las ldaduras, el organismo efeduard pruebas con muestras tomadas, a
elecaodn del fabricante, de un grupo representativo de la produccién o con unredpiente. Las pruebas € deduardn
en las oldaduras longitudinales. No obstante, cuando se utilice un método e soldadura diferente en las soldaduras
longitudinales y en las circulares, se haran las pruebas también con las ©ldaduras circulares.

En € caso de los redpientes a que se refiere d punto 21.2. del Anexo |, se sustituiran las pruebas de las muestras
por una prueba hidraulica deduada n cinco redpientes escogidos a aza de cala lote, a fin de verificar asi su
conformidad con los requisitos del punto 2.1.2. del Anexo .

3.4. En los lotes aceotados, €l organismo autorizado colocara o hara que se @loque su nimero de identificacion en
cadaredpiente y extendera un certificado de aonformidad referente alas pruebas efeduadas. Todos los redpientes
del lote podran ser comercializados, excepto los redpientes dedarados no aptos en la prueba hidraulica o en la
prueba neumética

Si un lote esrechazalo, el organismo notificado competente aloptara las medidas necesarias para impedir la puesta
en € mercado el lote en cuestion. En el supuesto de rechazos freauentes de lotes, €l organismo notificado poda
suspender la verificadon estadistica

El fabricante podrd estampar, bajo la responsabili dad del organismo notificado, €l simbolo de identificaddn de este
Ultimo durante @ proceso de fabricagén.

3.5. El fabricante 0 su representante deberan poder presentar, s asi se les licitare, los certificados de cnformidad
del organismo autorizado alos que serefiere @ apartado 34.».

6) Se sustituirala primera frase del apartado 1 del articulo 12por €l siguiente texto:

«1. El fabricante que satisfaga las obligadones que se derivan del articulo 13fijara  marcado "CE " contemplado
en el articulo 16sobre los redpientes que dedare anformes:

- a expediente témico de onstruccén contemplado en el punto 3 &l Anexo Il que haya sido djeto de un
certificado de alecuadon

- 0 aunmodelo autorizado.».

7) Se sustituira € articulo 15 por € siguiente texto:

«Articulo 15

Sin perjuicio delo dispuesto en €l articulo 7.

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha mlocado indebidamente d marcado "CE ", recaea e €
fabricante o en su representante estableado en la Comunidad la obligad6n de restablece la conformidad del
producto en lo que se refiere alas disposiciones bre d marcado "CE " y de poner fin a tal infracddén en las
condiciones estableddas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persista en la no conformidad, €l Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la wmercializadon del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los
procedimientos estableddos en €l articulo 7.».

8) Se sudtituira d segundo parrafo del apartado 1del articulo 16por € siguiente texto:

«El marcado"CE " de mnformidad estara constituido pa lasiniciales "CE " cuyo modelo figura en el Anexo Il. El
marcado "CE " ir4 segudo &l nimero dsdtintivo del organismo de wntrol autorizado, encargado ¢k la
comprobaddn CE o del control CE, aque serefiere d apartado 1del articulo 9.».

9) Se sudtituira d apartado 2 dl articulo 16 por €l siguiente texto:

«2. Queda prohibido colocar en los redpientes marcados que puedan inducir a aror a terceros en reladon con €l
significado o€l logotipo del marcado "CE ". Podra mlocarse en la placadescriptiva o en los redpientes cualquier
otro marcado a condicion de que no reduzcalavisibili dad ni 1alegibili dad del marcado " CE " .».

10) Se sustituira @ punto 1 c&l Anexo Il por € siguiente texto:

«1. MARCADO CE EINSCRIPCIONES

1a) Marcado CE de conformidad

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

- En caso de reducirse o aumentarse @ tamafio del marcado "CE ", deberdn conservarse las proparciones de este
logotipo.

- Los diferentes elementos del marcado "CE " deberan tener una dimension verticd apredablemente igual que no
serdinferior a5 mm.

1b) Inscripciones

El redpiente o la placadescriptiva deberan llevar por o menos las sguientes inscripciones:

- lapresién méxima de servicio (PS en bar)

- latemperatura maximade servicio (Tmax en °C)

- latemperatura minimade servicio (Tmin en °C)

- la cgpaddad del redpiente (V enl)

- el nombre o lamarcadel fabricante



- el tipoy e nimero de serie o ddl lote del redapiente

- las dos Ultimas cifras del afio de wlocaddn del marcado "CE ",

Cuando se empleeuna placadescriptiva, deberd estar concebida de tal manera que no pueda volver a utilizarse y que
disponga de un espado libre que permitaincluir otros datos.».

Articulo 3

Se modificardlaDirediva 88/378CEE de la siguiente manera:

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

2) Sesudtituira d apartado 1 d articulo 5 po el siguiente texto:

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

La conformidad de los juguetes con las normas nad onales que incorporan las normas armonizadas cuyas referencias
fueron publicadas en el Diario Oficia de las Comunidades Europeas presupone la anformidad con los requisitos
esenciales de seguridad mencionados en el articulo 3. Los Estados miembros publicaran las referencias de dichas
normas nadonales.».

3) Se diadira d articulo 56l siguiente gartado:

«3. @) Cuando se trate de juguetes objeto de otras diredivas referentes a otros aspedos, en las cuales & disporga la
colocadon del marcado "CE ", éste indicara que se supone que los juguetes ©n igualmente wnformes a las
disposiciones de esas otras diredivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas diredivas autoricen a fabricante a éegir, durante un periodo
transitorio, € sistema que glicard, €l marcado "CE " sefialara Unicamente la awnformidad con las disposiciones de
las diredivas aplicadas por €l fabricante. Las referencias a las diredivas aplicadas, tal y como se publicaron en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos, foll etos o instrucciones exigidos
en lasdiredivasy adjuntos alos juguetes o, en su defedo, en €l embalgje.».

4) Se sudtituira d apartado 2 el articulo 9 pa € siguiente texto:

«2. Los Estados miembros notificardn a la Comision y a los demas Estados miembros |os organismos designadaos
para deduar €l examen "CE detipo " contemplado en el apartado 2 del articulo 8y en el articulo 10 asi como las
tareas espedficas para las que dichos organismos hayan sido designados y los nimeros de identificaddn que la
Comision les haya asignado previamente.

La Comision publicara en € Diario Oficia de las Comunidades Europeas una lista de los organismos notificados
con sus numeros de identificaddn, asi como las tareas para las cuales hayan sido notificados, y se encagara de la
adualizaaén de dichalista.».

5) Se sustituira d apartado 2 dl articulo 11 or € siguiente texto:

«2. El marcado"CE " de conformidad estar4 mnstituido pa lasiniciales"CE " cuyo modelo figuraen el Anexo V.».
6) Se sustituira d apartado 3 dbl articulo 11 por € siguiente texto:

«3. Queda prohibido colocar en los juguetes marcados que puedan inducir a aror a terceros en reladén con el
significado o € logotipo dal marcado "CE ". Podra mlocarse en los juguetes, en e embalge o en uma diqueta
cualquier otro marcado, a aondicion de que no reduzcalavisibili dad ni lalegibilidad del marcado CE.».

7) Se diadira d siguiente goartado a articulo 12

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

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha mlocado indebidamente d marcado "CE ", recaea e €
fabricante o0 en su representante estableddo en la Comunidad la obligadon de restablece la cnformidad del
producto en lo que se refiere alas disposiciones ©bre & marcado "CE " y de poner fin a tal infracdon en las
condiciones estableddas por dicho Estado miembro;

b) En caso de que se persista en la no conformidad, €l Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la wmercializadon del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los
procedimientos estableddos en €l articulo 7.».

8) Se dladird d Anexo V siguiente:

«ANEXO V

MARCADO DE CONFORMIDAD

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

- En caso de reducirse o aumentarse @ tamafio del marcado "CE ", deberdn conservarse las proparciones de este
logotipo.

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

Articulo 4

Se modificardla Dirediva 89106/ CEE de la siguiente manera:

1) Sesustituird entodoel texto la expresion «marca CE» por «marcado CE».
2) Se sustituira d apartado 2 dl articulo 2 pa €l siguiente texto:



«2. @) Cuando se trate de productos objeto de otras diredivas referentes a otros aspedos en las cuales % establezca
la mlocadén del marcado "CE " de conformidad indicado en el apartado 2 dl articulo 4, éste sefidlara que se
supone que los productos cumplen también las disposiciones de esas otras diredivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas diredivas autoricen a fabricante a éegir durante un periodo
transitorio el sistema que glicard, el marcado "CE " seflalara Unicamente la wnformidad con las disposiciones de
las diredivas aplicadas por e fabricante. En tal caso, las referencias de las diredivas aplicadas, tal y como se
publicaron en € Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos, folletos o
instrucd ones exigidos en dichas diredivas adjuntos a los productos.».

3) Se sudtituirala parte introductiva del apartado 2del articulo 4 por € siguiente texto:

«2. Los Estados miembros consideraran idoneos para @ uso al que estén destinados aquell os productos que permitan

gue las obras en las cuales ®an utilizados, siempre y cuando dchas obras estén adeasadamente disefiadas y
congtruidas, satisfagan los requisitos esenciales estableddos en € articulo 3 cuando tales productos lleven el

marcado "CE ", el cual indicaque satisfacen las dispasiciones de la presente Dirediva, incluidos los procedimientos
de evaluadén de la conformidad estableddos en el capitulo V y el procedimiento estableddo en el capitulo III. El

marcado "CE " cetifica...».

4) Se sudtituira d primer parrafo del apartado 6del articulo 4 pa e siguiente texto:

«6. El marcado "CE " significa que los productos cumplen los requisitos de los apartados 2 y 4. Incumbira d
fabricante o a su representante estableddo en la Comunidad cuidar de que d marcado "CE " figure en el producto
propiamente dicho en ura diqueta adherida d mismo, en su embalaje o en los documentos comercial es.».

5) Se sudtituira d apartado 2 dl articulo 15 por €l siguiente texto:

«2. Sin perjuicio delo dispuesto en € articulo 21

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha mlocado indebidamente d marcado "CE ", recaea en €

fabricante o en su representante estableado en la Comunidad la obligad6n de restablece la conformidad del

producto en lo que se refiere alas disposiciones ©bre d marcado "CE " y de poner fin a tal infracddn en las
condiciones estableddas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en lano conformidad, €l Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la wmercializadon del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los
procedimientos estableddos en €l articulo 21».

6) Se sudtituira d apartado 3 del articulo 15 por €l siguiente texto:

«3. Los Estados miembros velaran por que se prohiba la @mlocadon, en los productos o en sus embalgjes, de
marcados que puedan inducir a eror aterceros en reladon con €l significado o€l logotipo del marcado "CE ". Podra
colocarse e los productos de @nstruccion, en ura diqueta alherida alos mismos, en su embalgje o en los
documentos comerciales adjuntos, cualquier otro marcado, a @ndicion de que no reduzca la visibilidad ni la
legibilidad del marcado"CE " .».

7) Se sustituira d apartado 1 dbl articulo 18 por € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificardn a la Comision y a los demés Estados miembros los organismos de
cetificaddn y deinspecddny los laboratorios de ensayos designados para deduar las taress que deberan gjeautarse
alos fines de los documentos de idoneidad témica, los certificados de conformidad, de las inspecdones y ensayos,

de conformidad con las disposiciones de la presente Dirediva, asi como su nombre y direcdaén y los nimeros de
identificadén que previamente les haya asignado la Comision.

La Comisién publicara en €l Diario Oficial de las Comunidades Europeas una lista de los organismos y laboratorios
notificados con sus nimeros de identificadon asi como las tareas y productos para los cuales hayan sido notificados,

y se encagarade la ad¢ualizadgédn de dichalista.».

8) Se sudtituira d punto 4.1. del Anexo Il por € siguiente texto:

«4.1. Marcado "CE " de conformidad

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

- En caso de reducirse 0 aumentarse d tamafio del marcado "CE ", deberan conservarse las proparciones de este
logotipo.

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

- El marcado "CE " ird seguido cel nimero de identificacion del organismo encargado ¢k la fase de control de la
produccdoén.

I nscripciones complementarias

El marcado "CE " ira acompafiado del nombre o la marcadistintiva del fabricante, las dos Ultimas cifras del afio de
colocadon del marcado y, cuando proceda, del nimero del cetificado CE de @nformidad y, en su caso, de
indicadones que permitan identificar las caraderisticas del producto atendiendo a sus espedficadones técnicas.».

Articulo 5

Se modificardla Dirediva 89336/ CEE de la siguiente manera:

1) Sesustituira entodoel texto la expresion «marca CE» por «marcado CE
2) Se sustituira d articulo 3 pa €l siguiente texto:».

«Articulo 3



Los Estados miembros adoptarén todas las disposiciones necesarias para gque |os aparatos indicados en € articulo 2
solo puedan comercializarse 0 panerse en servicio si estén provistos del marcado "CE " previsto en € articulo 10
gue dedara su conformidad con las dispasiciones dictadas por |a presente Dirediva, incluidos los procedimientos de
evaluacién de la conformidad estableddos en @ articulo 10, estén instalados y mantenidos adeauadamente y se
utili zan paralo que se han concebido.».

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

«Los Estados miembros tomaran las medidas necesarias para prohibir la clocaddn en los aparatos, € embalgje, las
instrucciones de utilizadén o la garantia marcados que puedan inducir a aror a terceros en reladén con €
significado o€l logotipo del marcado "CE ". Podra wlocarse asalquier otro marcado en el aparato, en €l embalgje,
en las instrucdones de utilizadén o en la garantia, a andicion de que no reduzcala legibilidad ni la visibili dad del
marcado "CE ".».

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

«6. Los Estados miembros notificaran ala Comision y a los demés Estados miembros las autoridades competentes
indicadas en el presente aticulo y los organismos encargados de la expedicion de los certificados "CE de tipo ™ que
se mencionan en el apartado 5 asi como las tareas espedficas paralas que dichos organismos hayan sido designados
y los nimeros de identificadon que la Comisién les haya asignado previamente.

La Comision publicard en el Diario Oficia de las Comunidades Europeas una lista de las autoridades y de los
organismos notificados con sus numeros de identificadén asi como las tareas para las cuales hayan sido notificados,
y se encagarade la ad¢ualizadédn de dichalista.».

5) Se diadira d articulo 106l apartado siguiente:

«7) Sin perjuicio delo dispuesto en € articulo 9

a) cuando un Estado miembro o una autoridad competente compruebe que se ha mlocado indebidamente d marcado
"CE ", recaea en d fabricante 0 su representante estableddo en la Comunidad la obligaddn de restablece la
conformidad del producto en lo que se refiere alas disposiciones hre d marcado "CE " y de poner fin a tal
infracd6n en las condiciones estableddas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en lano conformidad, €l Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la wmercializadon del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los
procedimientos estableddas en €l articulo 9.».

6) Se sudtituira @ punto 2 &l Anexo | por € siguiente texto:

«2. Marcado"CE " de conformidad:

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

- En caso de reducirse o aumentarse @ tamafio del marcado "CE ", deberdn conservarse las proparciones de este
logotipo.

- Cuando se trate de goaratos objeto de otras diredivas referentes a otros aspedos que dispongan el marcado "CE "
de conformidad, éste indicara que se supone que los aparatos cumplen también las disposiciones de esas otras
diredivas.

- No obstante, en caso de que una o varias de esas diredivas autoricen a fabricante a éegir, durante un periodo
transitorio, €l sistema que glicard, el marcado "CE " sefidlara Unicamente la conformidad con las dispaosiciones de
las diredivas aplicadas por el fabricante. En tal caso, las referencias a las diredivas aplicadas tal y como se
publicaron en € Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos, folletos o
instrucdones exigidos por esas diredivas y adjuntos alos aparatos.

- Los diferentes elementos del marcado "CE " deberan tener apredablemente la misma dimension verticd, que no
serainferior a5 mm.».

Articulo 6

Se modificardla Dirediva 89/392/CEE de la siguiente manera:

1) Sesustituird entodoel texto la expresion «marca CE» por «marcado CE».

2) Se sustituira d apartado 5 dl articulo 8 pa el siguiente texto:

«5. @) Cuando las maguinas £an objeto de otras diredivas que se refieran a otros aspecos y dispongan la locadon
del marcado "CE ", éste sefidara que se supone que las maquinas cumplen también las dispasiciones de dichas
diredivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas diredivas autoricen a fabricante a éegir, durante un periodo
transitorio, € sistema que glicard, €l marcado "CE " sefialara Unicamente la wnformidad con las disposiciones de
las diredivas aplicadas por e fabricante. En tal caso, las referencias de esas diredivas aplicadas, tal y como se
publicaron en € Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por dichas diredivas y adjuntos alas maquinas.».

3) Se sustituira d apartado 1 dl articulo 9 pa €l siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificardn a la Comision y a los demas Estados miembros |os organismos designadaos
para deduar los procedimientos contemplados en el articulo 8, asi como las tareas espedficas para las que dichos
organismos hayan sido designados y 1os nimeros de identificadon que la Comisién les haya asignado previamente.



La Comision publicara en el Diario Oficia de las Comunidades Europeas una lista de los organismos notificados
con sus nimeros de identificadédn asi como las tareas para las cuales hayan sido notificados, y se encargara de la
adualizaddn de dichalista».

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

«1. El marcado"CE " de conformidad estard cmpuesto de lasiniciales"CE ". En el Anexo lll figura ¢ modelo que
se utilizara.».

5) Se sudtituira d apartado 3 dl articulo 10 por €l siguiente texto:

«3. Queda prohibido colocar en las maguinas marcados o inscripciones que puedan inducir a eror a terceros en
reladon con el significado o € logotipo ddd marcado "CE ". Podrd mlocarse en las méaquinas cualquier otro
marcado, a cndicion de no reducir la visibili dad ni 1alegibili dad del marcado " CE " .».

6) Se dladira d articulo 10¢€l siguiente gartado 4

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

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha wlocado indebidamente ¢ marcado "CE ", recaea e el
fabricante o su representante estableado en la Comunidad la obligadén de restablece la conformidad del producto
en lo que se refiere alas disposiciones ©bre d marcado "CE " y de poner fin a tal infracdén en las condiciones
estableddas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en lano conformidad, el Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la cmercializadon del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los
procedimientos estableddos en el articulo 7.».

7) Se modificara d punto 1.7.3. del Anexo | de lasiguiente manera:

a) Se sustituira d segundo guidn por €l siguiente texto:

« €l marcado"CE" (véase & Anexo Il )»

b) Se diadira d siguiente guién:

«- €l afio de fabricadon.».

8) Se sustituira & Anexo Il por € siguiente texto:

«ANEXO Il

MARCADO "CE " DE CONFORMIDAD

- El marcado"CE " de mnformidad estara cmpuesto delasiniciales"CE " disefiadas de la siguiente manera:

- En caso de reducirse o aumentarse @ tamafio del marcado "CE ", deberdn conservarse las proparciones de este
logotipo.

- Los diferentes elementos del marcado "CE " deberan tener apredablemente la misma dimension verticd, que no
poda ser inferior a5 mm. Se autorizan excepciones a la dimension minima en €l caso de las maquinas de pequefio
tamario.».

Articulo 7

Se modificardla Dirediva 89/686/CEE de la siguiente manera:

1) Sesustituird entodoel texto la expresion «marca CE» por «marcado CE».

2) Se sustituira d apartado 1 dl articulo 4 pa el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no podan prohibir, limitar u obstaculizar la cwmercializadén de los EPI o de los
componentes de EPI conformes a las dispasiciones de la presente Dirediva y provistos del marcado "CE " que
dedarala conformidad con las disposiciones de la presente Dirediva, incluidos los procedimientos de cetificadon
mencionados en el capitulo 1.».

3) Se diadira d articulo 56l apartado siguiente:

«6. 8) Cuando se trate de EPI objeto de otras diredivas comunitarias referentes a otros aspedos, en las cuaes ®
disponga la wlocadon del marcado "CE " a que se refiere d articulo 13 éste indicara que se supone que los EPI
cumplen también las disposiciones de esas otras diredivas.

b) No obstante, en caso de que una 0 més de esas diredivas autoricen al fabricante a éegir, durante un periodo
transitorio, €l sistema que alicag, el marcado "CE " sefialara tnicamente que los EPI cumplen las dispasiciones de
las diredivas aplicadas por el fabricante. En tal caso, las referencias de esas diredivas aplicadas, tal y como se
publicaron en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos, folletos o
instrucdones exigidos por dichas diredivas y adjuntos alos EPI.».

4) Se sudtituira @ apartado 1 &l articulo 9 pa €l siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros los organismos designados
para deduar los procedimientos contemplados en € articulo 8, asi como las tareas espedficas para las que dichos
organismos hayan sido designados y los nimeros de identificad6n que la Comision les haya previamente asignado.
La Comision publicara en € Diario Oficia de las Comunidades Europeas una lista de los organismos notificados
con sus nimeros de identificadédn asi como las tareas para las cuales hayan sido notificados, y se encargara de la
aduaizaddn de dichalista.».

5) Se sustituirala parte introductivadel articulo 12 pa €l siguiente texto:

«La dedaradon de cmnformidad "CE " es el procedimiento mediante d cual el fabricante o su representante
estableddo en la Comunidad:».

6) Se sustituira d articulo 13 por e siguiente texto:



«Articulo 13

1. El marcado"CE " de conformidad estara compuesto de lasiniciales"CE " con arreglo al logotipo que figura en el

Anexo 1V. En caso de intervencion de un organismo notificado en la fase de @ntrol de la produccén, como se
indica en € articulo 11, se diadird su numero dstintivo.

2. El marcado "CE " debera permanece colocado en cada uno de los EPI fabricados de manera visible, legible e
indeleble durante la vida (til del EPI; no obstante, si ello no fuera pasible debido a las caraderisticas del producto,
poda colocarse d marcado"CE " en € embalgje.

3. Queda prohibido colocar en los EPI marcados que puedan inducir a eror aterceros en reladén con el significado
o €l logotipo del marcado "CE ". Podra colocarse aialquier otro marcado en el EPI 0 en el embalaje, a condicion de
gue no reduzcala legibili dad ni la visibili dad del marcado"CE ".

4. Sin perjuicio de lo dspuesto en €l articulo 7.

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha wlocado indebidamente & marcado "CE ", recaea e el

fabricante o su representante estableado en la Comunidad la obligadén de restablece la conformidad del producto
en lo que se refiere alas disposiciones ©bre d marcado "CE " y de poner fin a tal infracdén en las condiciones
estableadas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en lano conformidad, €l Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la cmercializadon del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los
procedimientos estableddos en €l articulo 7.».

7) Se mmpletara d punto 14. del Anexo Il por € siguiente texto:

«h) en su caso, las referencias de las diredivas apli cadas de onformidad con laletrab) del apartado 6del articulo 5;

i) el nombre, la direcaén y el nimero de identificadén de los organismos notificados que interviene en la fase de
disefio delos EPI.».

8) Se sustituira d Anexo IV por el siguiente texto:

«ANEXO IV

MARCADO "CE " DE CONFORMIDAD E INSCRIPCIONES

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

- En caso de reducirse 0 aumentarse d tamafio del marcado "CE ", deberan conservarse las proparciones de este
logotipo.

- Los diferentes elementos del marcado "CE " deberan tener una dimension verticd apredablemente igual, que no
serdinferior a5 mm. Se admitiran excepciones en € caso de los EPI de pequefio tamafio.

I nscripciones complementarias

- Las dos Ultimas cifras del afio de mwlocadon del marcado "CE ; esta inscripcion no serd necesaria para los EPIl a
los que serefiere d apartado 3 del articulo 8.».

Articulo 8

Se modificardla Dirediva 90/384/CEE de la siguiente manera:

1) Sesustituird entodoel texto la expresion «marca CE» por «marcado CE».

2) Se sustituira d apartado 2 dl articulo 2 pa el siguiente texto:

«2. Los Estados miembros adoptaran todas las disposiciones necesarias para garantizar que solo puedan ser puestos
en servicio, para los usos previstos en la letra g del apartado 2 del articulo 1, los instrumentos que cumplan las
prescripciones pertinentes de la presente Dirediva, y que, por tal motivo, estan provistos del marcado "CE "
estableado en € articulo 10y cuya emnformidad haya sido evaluada siguiendo los procedimientos del capitulo I .».
3) Sesudtituira d apartado 3 d articulo 8 pa el siguiente texto:

«3. 8 Cuando los instrumentos ®an objeto de otras diredivas comunitarias relativas a otros aspedos que dispongan
la mlocadon del marcado "CE ", éste indicard que se supone que los instrumentos cumplen también las
disposiciones de esas otras diredivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas diredivas aplicables alos instrumentos autoricen al fabricante a
elegir, durante un periodo transitorio, e sistema que alicaa e marcado "CE " sefidlara Unicamente d
cumplimiento de las disposiciones de las diredivas aplicadas por €l fabricante. En tal caso, las referencias de las
diredivas aplicadas, tal y como se publicaron en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberan incluirse
en los documentos, foll etos o instrucciones exigidos por dichas diredivas y adjuntos a los instrumentos.».

4) Se sudtituira @ apartado 1 &l articulo 9 pa €l siguiente texto:

«1. Los Estados miembros comunicardn ala Comision y a los demés Estados miembros los organismos que hayan
designado pararedizar los cometidas propios del procedimiento contemplado en el articulo 8y las tareas espedficas
paralas que se haya designado cada organismo. La Comision les asignara nimeros de identificaaon.

La Comision publicara en € Diario Oficia de las Comunidades Europeas la lista de dichos organismos notificados
con su nimero de identificadon y los cometidos que se les haya aignado, y velara por la adualizadén de dicha
lista.».

5) Se sustituira d apartado 3 dl articulo 10 por € siguiente texto:

«3. Queda prohibido colocar en los instrumentos marcados que puedan inducir a aror a terceros en reladén con el
significado o € logotipo d&l marcado "CE ". Podra wlocarse aalquier otro marcado en los instrumentos, a
condicién de que no reduzcalalegibili dad ni lavisibilidad del marcado " CE ".».



6) Se sudtituira d articulo 11 por e siguiente texto:

«Articulo 11

Sin perjuicio de lo dspuesto en el articulo 7.

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha wlocado indebidamente & marcado "CE ", recaed e el

fabricante o su representante estableado en la Comunidad la obligadén de restablece la conformidad del producto
en lo que se refiere alas disposiciones ©bre d marcado "CE " y de poner fin a tal infracddn en las condiciones
estableddas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en lano conformidad, el Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la cmercializadon del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los
procedimientos estableddos en el articulo 7.».

7) Semodificaran el Anexo Il de lasiguiente manera:

a) Se sustituird @ segundoy tercer guidn del punto 2.1. por € siguiente texto:

«El fabricante o su representante estableddo en la Comunidad colocara d marcado "CE " en cada instrumento asi
como las inscripciones que figuran en el Anexo |V y extendera una dedaradon escrita de conformidad.

El marcado"CE " deberair seguido del nimero de identificaddn del organismo notificado encargado cel control CE
mencionado en € punto 2.4.».

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

«3. Verificaadn CE

3.1. La verificagén CE es €l procedimiento mediante d cua el fabricante o su representante estableddo en la
Comunidad aseguran y dedaran que los instrumentos que cumplen las dispasiciones del punto 3.3. se gustan, en su
caso, al tipo descrito en el certificado "CE de tipo " y cumplen los requisitos pertinentes de la presente Dirediva
3.2. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que d procedimiento de fabricadon garantice, en su
cas0, la onformidad de los instrumentos con € tipo descrito en e certificado "CE de tipo " y con los requisitos
pertinentes de la presente Dirediva. El fabricante o su representante estableddo en la Comunidad colocarén el

marcado"CE " en cada uno de los instrumentos y extenderan una dedarad6n escrita de conformidad.

3.3. El organismo notificado efeduard los exdmenes y pruebas apropiadas para verificar la conformidad del

producto con los requisitos de la presente Dirediva mediante ingpecdon y prueba de cala uno de los instrumentos
como se espedficaen e punto 3.5.

3.4. En € caso de los instrumentos que no estén sujetos a la gorobadén "CE de tipo ", € organismo notificado
debera poder acceler, cuando asi lo solicite, aladocumentadon relativa d disefio del instrumento ala aal serefiere
el Anexo lll.

3.5. Verificaddn mediante inspecdon y prueba de calainstrumento.

3.5.1. Se examinaran los instrumentos uno pa uno y se redizaran las pruebas apropiadas definidas en la norma o
normas pertinentes a que se refiere d articulo 5 o hien pruebas equivalentes, para verificar, en su caso, su
conformidad con €l tipo descrito en e cetificado ce examen "CE de tipo " y con los requisitos pertinentes de la
presente Dirediva.

3.5.2. El organismo notificado colocara o hara que se @loque su nimero de identificadon en cada instrumento cuya
conformidad con los requisitos haya sido comprobada y extendera un certificado e cnformidad referente alas
pruebas efecuadas.

3.5.3. El fabricante o su representante estableddo en la Comunidad deberan poder presentar, si asi se les licitara,

los certificados de conformidad del organismo notificado.

4. Verificadon CE por unidad

4.1. Laverificadon CE por unidad es el procedimiento mediante d cual el fabricante o su representante estableddo
en la Comunidad aseguran y dedaran que d instrumento disefiado en general para un wso espedfico y que ha
ohtenido € certificado a que se refiere d apartado 4.2., cumple los requisitos pertinentes de la presente Dirediva. El

fabricante 0 su representante estableddo en la Comunidad colocaran e marcado "CE " en e instrumento y
extenderdn una dedaradén escrita de conformidad.

4.2. El organismo notificado examinard @ producto y efeduard las pruebas apropiadas definidas en la norma o
normas aplicables a que se refiere d articulo 5, u otras pruebas equivalentes, para verificar la conformidad con los
requisitos pertinentes de la presente Dirediva.

El organismo notificado colocara o hara que se wloque su nimero de identificadon en e instrumento cuya
conformidad con los requisitos haya sido comprobada y extendera una dedaradén de mnformidad escrita relativa a
los ensayos efeduados.

4.3. Ladocumentaaén témicarelativa d disefio del instrumento y ala aual serefiere d Anexo Il tiene por objetivo
permitir la evaluadéon del cumplimiento de los requisitos de la presente Dirediva, asi como la mmprension del

disefio, lafabricadon y el 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 liciten.».

) Se sustituiran los puntos 5.3.1. y 5.3.2. por el siguiente texto:

«5.3.1. Si un fabricante ha optado pa laredizaddn en dos fases de uno de los procedimientos mencionados en el

punto 5.1. y son dos equipos diferentes los encargados de llevar a cao estas dos fases, €l instrumento que haya sido



sometido a la primera fase de dicho procedimiento ostentard d simbolo de identificadon del organismo notificado
gue haya participado en dicha fase.

5.3.2. La parte que haya llevado a cdo la primera dapa del procedimiento expedira, para cala uno de los
instrumentos, un certificado pa escrito en e que figuraran los datos necesarios para identificar €l instrumento y se
predsaran los examenes y pruebas efeduadas.

La parte que deduUe la segunda dapa del procedimiento llevard acabo los exdmenes y pruebas que an no se
hubieran redizado.

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

d) Se sudtituira d punto 5.3.4. por €l siguiente texto:

«5.3.4. El marcado "CE " se mlocard en €l instrumento después de finalizada la segunda dapa, a igua que d
nimero de identificadén del organismo notificado que haya participado en la segunda eapa.».

8) Se sustituira d punto 11. del Anexo IV por €l siguiente texto:

a) Se sudtituirdlaletra g por € siguiente texto:

«@) - €l marcado"CE " de conformidad, que habra de incluir el simbolo "CE " que describe d Anexo VI, seguido e
las dos Ultimas cifras de &io en que se haya wlocado,

- € (los) simbalo(s) de identificadon del(los) organismo(s) notificado(s) que ha(n) llevado a cdo €l control CE o la
verificacion CE.

El marcadoYy las indicadones mencionadas deberan aparecea adheridas al instrumento, de forma dara.».

b) Se diadira en laletra ¢ después del sexto guidn el siguiente guion:

«- las dos Ultimas cifras del afio de wlocadon del marcado "CE ".».

9) Sesudtituira d Anexo VI por € siguiente texto:

«ANEXO VI

MARCADO "CE " DE CONFORMIDAD

- El marcado CE de conformidad estard mmpuesto delasiniciales"CE " disefiadas de la siguiente manera:

- En caso de reducirse 0 aumentarse d tamafio del marcado "CE ", deberan conservarse las proparciones de este
logotipo.

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

Articulo 9

Se modificardlaDirediva 90/385CEE de la siguiente manera:

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

2) Se sustituira d apartado 1 dl articulo 4 pa el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no impediran, en su territorio, la mmercializaddon n la puesta en servicio de los
productos conformes a las disposiciones de la presente Dirediva y que ostenten el marcado "CE " estableddo en el
articulo 12 €l cual indicaque se ha evaluado su conformidad siguiendo las disposiciones del articulo 9.».

3) Se dladira d articulo 4l siguiente gartado:

«5. @) Cuando se trate de productos objeto de otras diredivas comunitarias referentes a otros aspedos, en las cuales
se disponga la wlocadon del marcado "CE ", éste indicard que se supone que los productos cumplen también las
disposiciones de esas otras diredivas.

b) No obstante, en caso de que una 0 més de esas diredivas autoricen a fabricante a éegir, durante un periodo
transitorio, € sistema que glicard, €l marcado "CE " sefialara Unicamente la wnformidad con las disposiciones de
las diredivas aplicadas por €l fabricante. En tal caso, las referencias de esas diredivas, tal y como se publicaron en
el Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos, folletos o instruccones
exigidos en dichas diredivas y adjuntos a los productos; dichos documentos, folletos o instruccones deberan ser
accesibles $n que tenga que destruirse d embalaje que garantizala esterilidad del producto.».

4) Se sudtituira d apartado 1 el articulo 11 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demés Estados miembros los organismos que hayan
designado pera llevar a cao las tareas relativas a los procedimientos mencionados en el articulo 9 asi como las
tareas espedficas asignadas a cala organismo. La Comision les asignara nimeros de identificagon.

La Comision publicara en €l Diario Oficial de las Comunidades Europeas una lista de dichos organismos notificados
con su nimero de identificaadn y los cometidos que se les haya asignadoy se encargara de acuali zar dichalista.».
5) Se sustituira d segundo parrafo del apartado 2del articulo 12por € siguiente texto:

«Deberd ir seguida del nimero de identificacion del organismo notificado encargado e la geaucion de los
procedimientos a que hacen referencialos Anexosl, IV y V.».

6) Se sustituira d apartado 3 dbl articulo 12 por € siguiente texto:

«3. Queda prohibido colocar marcados que puedan inducir a eror a terceros en reladén con el significado o el
logotipo del marcado CE. Podra colocarse aualquier otro marcado en el embalaje o las instrucciones de utilizadon
gue a@mpafian a producto, a mndicién de que no reduzcalalegibili dad ni la visibili dad del marcado CE.».

7) Se sutituira d articulo 13 por € siguiente texto:

«Articulo 13



Sin perjuicio de lo dspuesto en el articulo 7.

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha wlocado indebidamente ¢ marcado "CE ", recaed e el
fabricante 0 en su representante estableddo en la Comunidad la obligadén de poner fin a tal infracdén en las
condiciones estableddas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en lano conformidad, €l Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la cmercializadon del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los
procedimientos estableddos en €l articulo 7.».

8) Semodificara ¢ Anexo Il delasiguiente manera:

a) Se sustituira @ parrafo segundo el punto 2 pa el siguiente texto:

«El fabricante, o su representante estableddo en la Comunidad, colocarén, de conformidad con el articulo 12, el
marcado"CE " y extenderan unadedaradén de cnformidad.

Esadedaradon sereferira auno o varios g emplares identificados del producto y sera cwnservada por el fabricante o
su representante estableado en la Comunidad.

El marcado"CE" ira acompafiado del nimero de identificadon del organismo notificado responsable.».

b) Se sustituira @ punto 6 pa el siguiente texto:

«6. Disposiciones administrativas

6.1. El fabricante mnservara adisposicion de las autoridades nadonales, durante un periodo de dnco afios como
minimo a partir de lafecha de fabricadén del Gltimo producto:

- ladedaradon de conformidad,

- ladocumentad6n a que serefiere d segundo guion del punto 3.1,

- las modificadones contempladas en € punto 34.,

- ladocumentad 6n mencionada en €l punto 4.2.,

- las dedsiones 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 podra a disposicion de los demas organismos notificados y de la autoridad
competente, a peticién de los mismos, toda la informadén pertinente relativa alas aprobadones de sistemas de
cdidad expedidas, rechazalas o retiradas.

6.3. Cuando ni el fabricante ni su representante estén estableddos en la Comunidad, la obligadén de conservar a
disposicion de las autoridades la documentadén técnica @ntemplada en el articulo 4.2. correspondera ala persona
responsable de la wmercializacion del producto en €l mercado comunitario.».

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

«7. Disposiciones administrativas

7.1. Cada organismo notificado podra a disposicion de los demas organismos notificados y de la attoridad
competente, a peticion de los mismos, toda la informaddn pertinente relativa alos certificados de examen "CE de
tipo" y los addenda expedidos, rechazalos o retirados.

7.2. Los demés organismos notificados podrén obtener una cpia de los certificados de examen "CE de tipo " o de
sus addenda. Los Anexos de los certificados € pondran a disposicién de los demas organismos notificados, previa
solicitud motivada, tras informar de dlo a fabricante.

7.3. El fabricante 0 su representante @nservaran, junto con la documentadén témica, una opia de los certificados
de examen "CE de tipo " y de sus complementos durante un periodo ce dnco afios como minimo a partir de la
fabricadon del Gltimo producto.

7.4. Cuando ni el fabricante ni su representante esten estableados en la Comunidad, la obligadéon de cmnservar la
documentaddn técnica a disposicion de las autoridades correspondera a la persona responsable de la
comercializadon del producto de que se trate en € mercado comunitario.».

10) Se sustituira d Anexo IV por € siguiente texto:

«ANEXO IV

VERIFICACION CE

1. La verificadon CE es € procedimiento mediante d cua el fabricante 0 su representante estableddo en la
Comunidad aseguran y dedaran que los productos que aumplen las disposiciones del punto 3 se gustan a tipo
descrito en € certificado "CE detipo" y cumplen los requisitos pertinentes de la presente Dirediva.

2. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que d procedimiento de fabricadon garantice la
conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado "CE de tipo " y con los requisitos pertinentes de
la presente Dirediva. El fabricante o su representante estableado en la Comunidad colocaran € marcado "CE " en
cada uno delos productos y extenderan una dedaradon escrita de anformidad.

3. El fabricante prepararg, antes de @menzar la fabricadon, una documentaddén en la que eplique los
procedimientos de fabricadon, en particular, los referentes ala esterilizadén, asi como el conjunto de disposiciones
preestableddas y sistematicas que se glicaran para garantizar la homogeneidad de la produccén 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 Dirediva.

4. El fabricante se ammprometera a cea y adualizar un sistema de @ntrol posterior a la venta. Se incluira en este
compromiso la obligadén del fabricante de informar a las autoridades competentes, en cuanto llegue a su
conocimiento, de lo siguiente:



i) toda dteraddn de las caraderisticas y del funcionamiento, asi como toda inadeauaddn de las instrucd ones de uso
de un producto que puedan provocar o haber provocado la muerte o €l deterioro de lasalud de un padente;

ii) todomotivo de tipo témico osanitario que haya ocasionado que @ fabricante retire un producto del mercado.

5. El organismo notificado efeduara |os examenes y pruebas apropiados para verificar la mnformidad del producto
con los requisitos de la presente Dirediva mediante inspecdon y prueba de cala uno de los productos tomando una
muestra estadistica ®mo se espedfica e €l punto 6. El fabricante autorizard d organismo notificado a evaluar la
eficada de las medidas tomadas en aplicadon del punto 3, si fuera necesario, mediante auditoria.

6. Verificadon estadistica

6.1. El fabricante presentara los productos fabricados en lotes homogéneos y tomara todas las medidas necesarias
para que € procedimiento de fabricadén garanticela homogeneidad de los |otes producidos.

6.2. Setomard d aza una muestra de cala lote. Los productos que formen parte de esa muestra se examinaran uno
por uno; y se redizaran las pruebas apropiadas definidas en la o las normas pertinentes a que se refiere d articulo 5,
0 pruebas equivalentes, para verificar la @wnformidad con € tipo descrito en el certificado de exkamen "CE detipo” y
determinar i se ac@tao serechaza ¢lote.

6.3. El control estadistico de los productos < redizara por atributos, lo que implicard un plan de toma de muestras
con las sguientes caraderisticas:

- un nivel de cdidad equivalente auna probabilidad de a@ptaadn del 95 %, con unporcentaje de no conformidad
entre d 0,29y e 1 %,

- una cdidad limite eguivalente auna probabilidad de acgtadon del 5 %, con un porcentaje de no conformidad
Stuadoentre d 3y e 7 %.

6.4. En los lotes aceptados, € organismo notificado colocard o hara que se @wloque su ndmero de identificadon en
cada producto y extendera un certificado de conformidad referente alas pruebas efeduadas. Todas los productos del
lote podran ser comerciali zados, excepto los productos cuya no conformidad se haya demostrado.

En caso de rechazase un lote, € organismo notificado competente tomara las medidas apropiadas para impedir la
comercializadon del mismo. En caso de rechazase lotes freauentemente, el organismo notificado poda suspender
laverificacion estadistica

El fabricante podra cmlocar durante d proceso de fabricadén y bajo la responsabili dad del organismo autorizado, €l
nimero de identificaddn de este dltimo.

6.5. El fabricante o su representante deberan poder presentar, s asi se les licitara, los certificados de cnformidad
del organismo autorizado.».

11 Sesudtituira d parrafo segundo el punto 2 del Anexo V por € siguiente texto:

«El fabricante o su representante estableado en la Comunidad colocard ¢ marcado "CE " con arreglo a articulo 12
y extendera una dedaraddn de @nformidad pa escrito. Dicha dedaradon cubrird uno o varios ejemplares
identificados del producto, que deberan ser conservados por € fabricante. El marcado "CE " ird acompafiado el
nimero de identificaddn del organismo notificado responsable.».

12 Sesustituira d Anexo IX por € siguiente texto:

«ANEXO IX

MARCADO CE DE CONFORMIDAD

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

- En caso de reducirse o aumentarse @ tamafio del marcado "CE ", deberdn conservarse las proparciones de este
logotipo.

- Los diferentes elementos del marcado "CE " deberan tener claramente una dimensién vertical apredablemente
igual, que no serdinferior a5 mm.

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

Articulo 10

Se modificardla Dirediva 90/396/CEE de la siguiente manera:

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

2) Se sustituira d apartado 1 dl articulo 4 pa el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no podan prohibir, limitar u obstaculizar la cmercializaddn ni la puesta en servicio de
los aparatos conformes con el conjunto de las dispasiciones de |a presente Dirediva, incluidos los procedi mientos de
evaluacion de la conformidad estableddos en el capitulo 2, cuando estén provistos del marcado " CE " estableddo en
el articulo 10x».

3) Sesudtituira d apartado 5 d articulo 8 pa el siguiente texto:

«5. @) Cuando los aparatos san objeto de otras diredivas que @mntemplen otros aspedos y establezcan la wlocadon
del marcado "CE ", éste indicard que se supone que los aparatos cumplen asimismo las disposiciones de tales
diredivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas diredivas autoricen al fabricante a éegir, durante un periodo
transitorio, €l sistema que glicard, el marcado "CE " sefidlara Unicamente la conformidad con las dispasiciones de
las diredivas aplicadas por € fabricante. En tal caso, las referencias de esas diredivas, tal y como se publicaron en
el Diario Oficia de las Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos, folletos o instruccones
exigidos por esas diredivas y adjuntos alos aparatos.».



4) Se sudtituira d apartado 1 cel articulo 9 pa € siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificardn a la Comision y a los demas Estados miembros |os organismos designadaos
para deduar los procedimientos indicados en el articulo 8, asi como las tareas espedficas para las que dichos
organismos hayan sido designados y los nimeros de identificadon que la Comisién les haya asignado previamente.
La Comision publicara en el Diario Oficia de las Comunidades Europeas una lista de los organismos notificados
con sus numeros de identificaddn, asi como las tareas para las cuales hayan sido notificados, y se encargara de la
adualizaaén de dichalista.».

5) Se sudtituira d apartado 2 dl articulo 10 por €l siguiente texto:

«2. Queda prohibido colocar en los aparatos marcados que puedan inducir a eror a terceros en reladon con €
significado o€l logotipo del marcado "CE . Podra wmlocarse aualquier otro marcado en el aparato o en la placade
identificaddn, a condicidn de que no reduzcala legibili dad ni la visibili dad del marcado"CE ".».

6) Se sudtituira d articulo 11 por € siguiente texto:

«Articulo 11

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7.

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha wlocado indebidamente ¢ marcado "CE ", recaea e el
fabricante o su representante estableado en la Comunidad la obligadén de restablece la conformidad del producto
en lo que se refiere alas disposiciones ©bre d marcado "CE " y de poner fin a tal infracddn en las condiciones
estableddas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en lano conformidad, el Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la cmercializadon del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los
procedimientos estableddos en el articulo 7.».

7) Semodificara d Anexo Il delasiguiente manera:

a) Se sustituirdla segunda frase del punto 2.1. por € siguiente texto:

«El fabricante 0 su representante estableddo en la Comunidad colocarda d marcado "CE " en cada aparato y
extenderd una dedarad 6n escritade conformidad.».

b) Se sustituirala Ultima frase del punto 2.1. por el siguiente texto:

«El marcado "CE " debera ir seguido cel nimero de identificacion del organismo notificado encargado ¢k los
controles imprevistos que se establecen en el punto 2.3.».

¢) Se sustituira la segunda frase del punto 3.1. por €l siguiente texto:

«El fabricante o su representante estableddo en la Comunidad colocaa d marcado "CE " en cada aparato y
extendera una dedarad n escritade conformidad.».

d) Se sudtituirala tltimafrase del punto 3.1. por € siguiente texto:

«El marcado "CE " debera ir seguido dgl nimero de identificacion del organismo notificado encargado cel control
CE.».

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

«El fabricante 0 su representante estableddo en la Comunidad colocara d marcado "CE " en cada aparato y
extenderd una dedarad 6n escritade conformidad.».

f) Se sudtituirdla Ultimafrase del punto 4.1. por €l siguiente texto:

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

g) Se sustituiran los puntos 5y 6 pa el siguiente texto:

«5. VERIFICACION CE

5.1. La verificagén CE es el procedimiento mediante d cua el fabricante o su representante estableddo en la
Comunidad asegura y dedara que los aparatos que aimplen las disposiciones del apartado 3 son conformes al tipo
descrito en € certificado de examen "CE detipo” y cumplen los requisitos pertinentes de la presente Dirediva.

5.2. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que @ procedimiento de fabricadon garantice la
conformidad de los aparatos con € tipo descrito en el certificado "CE detipo" o con los requisitos pertinentes de la
presente Dirediva. El fabricante o su representante estableado en la Comunidad colocardn €l marcado "CE " en
cada uno de los aparatos y extenderan una dedaradon escrita de conformidad. La dedarad6n de awnformidad poda
referirse auno o varios aparatos y se ecagara de guardarla @ fabricante o su representante establedado en la
Comunidad.

5.3. El organismo natificado efeduara los examenes y pruebas apropiadas para verificar la conformidad del aparato
con los requisitos de la presente Dirediva, ya sea a decdon del fabricante, mediante inspecdon y prueba de cala
aparato, como se espedficaen el punto 54., o bien mediante inspecadn y prueba de los aparatos tomando una
muestra estadistica @mo se espedfica e €l punto 5.5.

5.4. Verificaddn mediante inspecddn y prueba de cala producto

5.4.1. Se examinaran los aparatos uno pa uno y se redizaran las pruebas apropiadas definidas en la o las normas
aplicables a que se refiere d articulo 5, o hien pruebas equivalentes, para verificar su conformidad con €l tipo
descrito en € certificado de examen "CE detipo" y con los requisitos pertinentes de |a presente Dirediva.

5.4.2. El organismo notificado colocara o hara que se @loque su nimero de identificadon en cada goarato aprobado
y extendera un cetificado escrito de mnformidad referente a las pruebas efectuadas. Dicho certificado ce
conformidad poda aibrir uno ovarios aparatos.



5.4.3. El fabricante 0 su representante estableado en la Comunidad deberan poder presentar, s asi se les Dlicitara,
los certificados de conformidad del organismo notificado.

5.5. Verificaddn estadistica

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

5.5.2. El procedimiento estadistico utili zara|os el ementos sguientes:

Los aparatos estaran sujetos a ntrol estadistico pa atributos. Estarén agrupados en lotes identificables que
incluiran aparatos de un mismo modelo fabricados en idénticas condiciones. Se procederd d examen de un lote a
interval os indeterminados. Los aparatos que formen parte de un lote seran examinados uno pa uno y se redizaran
las pruebas apropiadas definidas en la o las normas aplicables a que se refiere @ articulo 5, o pruebas equivalentes,
paradeterminar si se acta o serechaza ¢lote.

Se glicadunplan de toma de muestras con las sguientes caraderisticas:

- un nivel de cdidad estandar equivalente auna probabilidad de ac@taddn del 95 %, con un porcentaje de no
conformidad entre ¢ 0,5y el 1,5%

- una cdidad limite equivalente auna probabilidad de ac@taddn del 5 %, con un porcentaje de no conformidad
situadoentre é 5y el 10 %.

5.5.3. Enloslotes aceptadas, € organismo notificado colocard o hard que se awloque su nimero de identificadon en
cada garato y extendera un cetificado de mnformidad referente alas pruebas efeduadas. Todos |os aparatos del
lote podran ser comerciali zadas, excepto los aparatos de lamuestra asya no conformidad se haya cwmprobado.

En caso de rechazase un lote, € organismo notificado competente tomara las medidas apropiadas para impedir la
comercializadén del mismo. En caso de rechazase lotes frecauentemente, € organismo notificado poda suspender
laverificacion estadistica

El fabricante podra mlocar durante d proceso de fabricadén y bajo la responsabili dad del organismo autorizado, €l
nimero de identificaddn de este dltimo.

5.5.4. El fabricante 0 su representante deberdn poder presentar, s asi se les licitara, los certificados de
conformidad del organismo autorizado.

6. VERIFICACION CE POR UNIDAD

6.1. Laverificadon CE por unidad es el procedimiento mediante @ cual el fabricante o su representante estableado
en la Comunidad aseguran y dedaran que d aparato considerado que ha obtenido el certificado a que se refiere d
purto 2 cumple los requisitos pertinentes de la presente Dirediva. El fabricante o su representante estableddo en la
Comunidad colocaran €l marcado "CE " en €l aparato y extenderan una dedarad6n de cnformidad pa escrito, que
deberan conservar.

6.2. El organismo notificado examinard d aparato y efeduara las pruebas apropiadas, teniendo en cuenta la
documentadén de disefio, con el fin de garantizar su conformidad con los requisitos esenciales de la presente
Dirediva

El organismo notificado colocara o hara que se wloque su ndmero de identificadén en el aparato aprobado y
extenderd una dedaradén escritade conformidad relativa alas pruebas efecuadas.

6.3. La documentaddn de disefio a que se refiere d Anexo IV tiene por objetivo permitir la evaluadéon del
cumplimiento de los requisitos de la presente Dirediva, asi como la cmprensién del disefio, la fabricadon vy el
funcionamiento del aparato.

Ladocumentacion de disefio aque serefiere @ Anexo IV debera estar a disposicién del organismo notificado.

6.4. Si e organismo notificado lo juzgara necesario podan efecuarse los examenes y pruebas apropiados después
deinstalado el aparato.

6.5. El fabricante 0 su representante debera estar en condiciones de poder presentar las dedaradones de
conformidad del organismo notificado en caso de que seles liciten.»

8) Se sustituira & Anexo Il por € siguiente texto:

«ANEXO Il

MARCADO "CE " DE CONFORMIDAD E INSCRIPCIONES

1. El marcado "CE " de conformidad estara @nstituido pa las iniciales "CE " conforme d logotipo que figura a
continuadon:

El marcado "CE " ird seguido del nimero de identificadén del organismo notificado que intervenga en la fase de
control de la producdon.

2. El aparato oplacade caaderisticas deberallevar el marcado"CE " junto con lasinscripciones sguientes:

- €l nombre o distintivo del fabricante;

- ladenominadén comercial del aparato;

- en su caso, €l tipo dela dimentadon elédricaque se deba utili zar;

- la caegoriadel aparato,

- lasdos Ultimas cifras del afio de mlocadon del marcado "CE *.

Seglinlas caraderisticas de cala garato, se diadiralainformadon neaesaria para su instaladon.

3. En caso dereducirse 0 aumentarse d tamafio del marcado, deberén conservarse las proparciones de este logotipo.
Los diferentes elementos del marcado "CE " deberan tener una dimensién vertical apredablemente igual, que no
serainferior a5 mm.».



Articulo 11

Se modificardlaDirediva 91/263CEE de la siguiente manera:

1) Sesustituira entodoel texto la expresion «marca CE» por «marcado CE».

2) Se sudtituira del apartado 4del articulo 11la expresion «la marcaCE» por lasiniciales «CE» tal y como seindica
enel Anexo VI.

3) Sesudtituira d apartado 1 d articulo 3 pa el siguiente texto:

«1. Los Estadas miembros adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar que los equipos terminales lo
puedan comercializarse 0 pmerse en servicio s, cuando se instalen y mantengan adecuadamente y se utili cen para
los fines previstos, llevan € marcado "CE " estableddo en el articulo 11 que dedara su conformidad con los
requisitos de la presente Diredivay dicha conformidad ha sido evaluada siguiendo los procedimientos del capitulo
I.».

4) Se diadira d articulo 3 €l siguiente gartado:

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

b) No obstante, en caso de que una 0 mas de esas diredivas autoricen al fabricante a éegir, durante un periodo
transitorio, € sistema que glicard, € marcado "CE " sefialara Unicamente la wnformidad con las disposiciones de
las diredivas aplicadas por e fabricante. En tal caso, las referencias de las diredivas aplicadas, tal y como se
publicaron en € Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos, folletos o
instrucdones exigidos por dichas diredivas y adjuntos alos equipos terminales.».

5) Se sustituira d apartado 1 dl articulo 10 por €l siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros los organismos designados
para deduar la cetificaddn, los controles de productos y las tareas correspondientes de vigilancia reladonadas con
los procedimientos contemplados en el articulo 9, asi como los nimeros de identificadon que la Comision les haya
previamente aignado.

Los Estados miembros aplicaran los criterios minimos estableddos en el Anexo V para designar a dichos
organismos. Se cnsiderara que los organismos que satisfagan |os criterios estableddos en las normas armonizadas
pertinentes cumplen los criterios que se fijan en el Anexo V.».

6) Se sustituira d apartado 3 dl articulo 10 por €l siguiente texto:

«3. La Comision publicara la lista de los organismos natificados con su nimero de identificadon y la lista de los
laboratorios de ensayo, asi como las tareas para las que hayan sido designados, en e Diario Oficia de las
Comunidades Europeas y se encargara de la atualizadén de dichas li stas.».

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

«1. El marcado"CE " del equipo terminal conforme ala presente Dirediva estara constituido pa €l marcado "CE ",
congtituido a su vez por las inicidles "CE ", seguidas del nimero de identificacién del organismo notificado que
interviene en la fase de antrol de la produccon y de un simbolo que indique que d equipo esta destinado a ser
conedado alared piblicade telecmunicadones y que se le mnsidera gto para dlo. El modelo de marcado "CE "
gue habra de utili zarse figura en el Anexo VI junto con algunas indicadones complementarias.».

8) Se sustituira d apartado 2 dl articulo 11 por € siguiente texto:

«2. Queda prohibido colocar marcados que puedan inducir a eror a terceros en reladén con € significado o €
logotipo d&l marcado "CE " que figura en € Anexo VI y VII. Podra colocarse aualquier otro marcado en los
equipos, a ondicién de que no reduzcala legibili dad ni la visibili dad del marcado"CE " .».

9) Sesudtituira d articulo 12 mor € siguiente texto:

«Articulo 12

Sin perjuicio delo dspuesto en €l articulo 8:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha wlocado indebidamente ¢ marcado "CE ", recaea e el
fabricante o su representante estableado en la Comunidad la obligadén de restablece la conformidad del producto
en lo que se refiere alas disposiciones obre & marcado "CE ", y de poner fin atal infracdadn en las condiciones
estableddas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en lano conformidad, €l Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la wmercializadon del producto considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los
procedimientos estableddos en el articulo 8.».

10) Se sudtituirala tltima frase del punto 1 celos Anexosll y Il por e siguiente texto:

«El fabricante o su representante estableddo en la Comunidad colocaran los marcados previstos en €l apartado 1
articulo 11en cada producto y extenderan una dedaradén escrita de conformidad de tipo.».

11) Sesudtituiralatltimafrase del punto 1 del Anexo VI por el siguiente texto:

«El fabricante o su representante estableddo en la Comunidad colocaran los marcados previstos en € apartado 1 cel
articulo 11en cada producto y extenderan una dedaradén escritade conformidad de tipo.».

12) Se sustituira & 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 las iniciales "CE " disefiadas de la siguiente manera y de
aauerdo con las indicadones complementarias citadas en el apartado 1 cel articulo 11

NUmero de identificaddn del organismo notificado

(Para d tipo deletrade los caraderes, véase d Diario Oficial de las Comunidades Europess).

- En caso de reducirse 0 aumentarse d tamafio del marcado "CE ", deberan conservarse las proparciones de este
logotipo.

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

13. Sesudtituira & Anexo VIl por € siguiente texto:

«ANEXO VI

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

- En caso de aimentarse o reducirse d tamafio del marcado "CE ", deberan conservarse las proparciones de este
logotipo.

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

Articulo 12

Se modificardla Dirediva 92/42/CEE de |a siguiente manera:

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

2) Sesudtituira d apartado 1 d articulo 4 po el siguiente texto:

«1. Los Estadas miembros no podan prohibir, restringir u obstaaulizar dentro de su territorio la cmmercializadgén y
entrada e servicio de los aparatos y cdderas que se a@engan a lo dispuesto en la presente Dirediva y vayan
provistos del marcado "CE " estableddo en el articulo 7 que dedara la conformidad con el conjunto de las
disposiciones de la presente Dirediva, siempre que las disposiciones del Tratado u otras diredivas o disposiciones
comunitarias no dispongan lo contrario. Debera haberse evaluado también la conformidad de las cdderas sguiendo
los procedimientos estableddos en los articulos 7 y 8.».

3) Se dladira d articulo 4 el siguiente gartado:

«5. a) Cuando setrate de cdderas objeto de otras diredivas comunitarias referentes a otros aspedos, en las cuales &
disponga la mlocaddn del marcado "CE ", éste indicara que se supone que dichas cdderas cumplen también las
disposiciones de esas otras diredivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas diredivas autoricen a fabricante a éegir, durante un periodo
transitorio, € sistema que glicard, €l marcado "CE " sefialara Unicamente la @wnformidad con las disposiciones de
las diredivas aplicadas por € fabricante. En tal caso, las referencias de esas diredivas, tal y como se publicaron en
el Diario Oficia de las Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos, folletos o instruccones
exigidos por esas diredivas y adjuntos alas caderas.».

4) Se sudtituira d apartado 4 dl articulo 7 pa € siguiente texto:

«4. El marcado "CE " de anformidad con los requisitos de la presente Dirediva y con las demés disposiciones
relativas ala dribucién del marcado "CE ", asi como las inscripciones contempladas en el Anexo |, se mlocardn en
las cdderas y aparatos de manera visible, facilmente legible e indeleble. Queda prohibido colocar en dichos
productos cualquier marcado que pueda inducir a aror a terceros en reladén con € significado o e logotipo cel
marcado "CE ". Podra mlocarse asalquier otro marcado en las cdderas y aparatos, a condicion de que no reduzcala
legibili dad ni la visibili dad del marcado"CE ".».

5) Se diadira d articulo 7 €l siguiente gartado:

«5. @) Cuando un Estado miembro compruebe que se ha mlocado indebidamente & marcado "CE ", recara en €
fabricante o su representante estableado en la Comunidad la obligadén de restablece la conformidad del producto
en lo que se refiere alas disposiciones obre d marcado "CE " y de poner fin a tal infracdén en las condiciones
estableddas por dicho Estado miembro.

b) En caso de que persistierala no conformidad, el Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la cmercializadon del producto considerado oretirarlo del mercado, e informar de dlo ala
Comision y alos demés Estados miembros.».

6) Se sustituira d apartado 1 dl articulo 8 pa el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros los organismos designados
para deduar los procedimientos indicados en el articulo 7, asi como las tareas espedficas para las que dichos
organismos hayan sido designados y los nimeros de identificadn que la Comision les haya asignado previamente.
La Comision publicara en €l Diario Oficia de las Comunidades Europeas una lista de los organismos notificados
con sus nimeros de identificaddn, asi como las tareas para las cuales hayan sido notificados, y se encargara de la
adualizaddn de dichalista.».

7) Se sustituira d Anexo | por €l siguiente texto:

«ANEXO |

MARCADO "CE " DE CONFORMIDAD Y MARCADOS ESPECIFICOS ADICIONALES

1. Marcado "CE " de mnformidad



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

- En caso de reducirse 0 aumentarse d tamafio del marcado "CE ", deberan conservarse las proparciones de este
logotipo.

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

2. Marcados espedficos

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

- Lamarcade prestadén energética dribuida en virtud del articulo 6 ce la presente Dirediva crresponde d simbolo
que figura a ontinuadon;

8) Se modificara d Anexo IV de la siguiente manera:

a) Se sudtituirdla tltimafrase del punto 1 del médulo C por e siguiente texto:

«El fabricante 0 su representante estableddo en la Comunidad colocarda d marcado "CE " en cada aparato y
extenderd una dedarad 6n escritade conformidad.».

b) Se sustituiran las dos Ultimas frases del punto 1 d&l mddulo D por el siguiente texto:

«El fabricante 0 su representante estableddo en la Comunidad colocarda d marcado "CE " en cada aparato y
extenderd una dedaradén escrita de conformidad. El marcado cebera ir seguido del nimero de identificadén del
organismo notificado encargado del control mencionado en el punto 4.».

) Se sustituiralas dos Ultimas frases del punto 1 cel médulo E por €l siguiente texto:

«El fabricante o su representante estableddo en la Comunidad colocara d marcado "CE " en cada cdderay en cada
aparato y extenderd una dedaradén escrita de cnformidad. El marcado debera ir seguido del nimero de
identificaddn del organismo notificado encargado del control mencionado en el punto 4.».

Articulo 13

Se modificardlaDirediva 73/23/CEE de la siguiente manera:

1) Al final del preambulo se aladiran los dos considerandas sguientes:

«Considerando que la Dedsion 90683 CEE (*) determina los mddulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluadon de la conformidad que van a utili zarse en las diredivas de amonizadén técnica;
Considerando que la decdén de procedimientos no debe entrafiar una disminucion de los estandares de seguridad
elédricaya estableddos en toda la Comunidad;

(*) DO noL 380 ce31 12 1990, p. 13».

2) Sesudtituira d apartado 1 d articulo 8 pa el siguiente texto:

«1. Antes de su comercializacion, €l material elédrico aque serefiere @ articulo 1 debera estar provisto del marcado
"CE", tal y como se establece @ € articulo 10 € cual indicala cmnformidad con las disposiciones de la presente
Dirediva, incluido &l procedimiento de evaluaddn de la conformidad descrito en el Anexo IV .».

3) Se dladira d articulo 86l siguiente gartado:

«3. @) Cuando se trate de material elédrico oljeto de otras diredivas comunitarias referentes a otros aspedos, en las
cuales ® dispongala mlocadon del marcado "CE ", éste indicara que se supone que dicho material cumple también
las disposiciones de esas otras diredivas.

b) No obstante, en caso de que una 0 més de esas diredivas autoricen al fabricante a éegir, durante un periodo
transitorio, € sistema que glicard, €l marcado "CE " sefialara Unicamente la awnformidad con las disposiciones de
las diredivas aplicadas por e fabricante. En tal caso, las referencias de esas diredivas aplicadas, tal y como se
publicaron en € Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberan incluirse en los documentos, folletos o
instrucciones exigidos por esas diredivas y adjuntos a ese material elédrico.».

4) Semodificaa @ articulo 10 cklasiguiente manera:

«Articulo 10

1. El fabricante 0 su representante en la Comunidad colocard & marcado "CE " a que se refiere d Anexo Il de
forma visible, facilmente legible e indeleble en el material eléctrico 0, en su defedo, en € embaage, las
instruccones de uso olagarantia.

2. Queda prohibidala wlocadén de aialquier marcado, signo oindicadén en los materiales eléctricos que pudieran
inducir a eror aterceros en reladédn con el significado o€l logotipo del marcado "CE ". Podra wmlocarse ausalquier
otro marcado en los materiales elédricos, su embalgje, las instrucciones de uso o la garantia a ondicién de que no
reduzcala visibili dad ni lalegibili dad del marcado"CE ".

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

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha mlocado indebidamente d marcado "CE ", recaea e €
fabricante 0 en su representante estableddo en la Comunidad la obligadon de restablece la conformidad del
producto en lo que se refiere alas disposiciones bre @ marcado "CE " y de poner fin a tal infracdon en las
condiciones estableddas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en lano conformidad, €l Estado miembro debera tomar todas las medidas necesarias
pararestringir o prohibir la comercializadén del producto considerado o asegurarse de su retirada del mercado, con
arreglo al procedimiento estableado en el articulo 9.».

5) Se suprime d segundo guion del articulo 11

6) Se dladirén los sguientes Anexos.



«ANEXO Il

MARCADO "CE " DE CONFORMIDAD Y DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

A. Marcado"CE " de conformidad

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

- En caso de reducirse 0 aumentarse d tamafio del marcado "CE ", deberan conservarse las proparciones de este
logotipo.

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

B. Dedaradon CE de conformidad

En ladedaradén CE de conformidad se incluiralo siguiente:

- nombrey direcdén del fabricante o de su representante estableddo en la Comunidad,

- descripcién del material elédrico,

- referencia alas normas armonizadas, si procede,

- s procede, referencia de los requisitos con los cuales & dedarala conformidad,

- identificaddn del apoderado que firme en nombre del fabricante o de su representante estableddo en la
Comunidad,

- las dos Ultimas cifras del afio de wlocaddn del marcado "CE ".

ANEXO IV

CONTROL INTERNO DE FABRICACION

1. El control interno de la fabricaddn es € procedimiento pa el cual el fabricante o su representante estableddo en
la Comunidad, €l cual cumple las obligadones fijadas en €l apartado 2, asegura 'y dedara que & material elédrico
cumple los requisitos pertinentes de la presente Dirediva. El fabricante o su representante estableddo en la
Comunidad colocaran el marcado"CE " en los productos y extenderan una dedaradén de conformidad.

2. El fabricante reunird la documentaddn técnica descrita en € apartado 3 e fabricante 0 su representante
estableado en la Comunidad tendran dicha documentadén en el territorio de la Comunidad a disposicién de las
autoridades nadonales para fines de inspecdén durante un periodo minimo de diez dios a partir de la Ultima fecha
de fabricado6n del producto.

Cuando ni el fabricante ni su representante estén estableddos en la Comunidad, dicha obligaddn recaea sobre la
persona encargada de la wmercializadon del material elédrico en e mercado comunitario.

3. La documentaddn técnica deberd permitir la evaluacion de la conformidad del material elédrico con los
requisitos de la presente Dirediva. En la medida necesaria para esta evaluadon, debera aibrir e disefio, la
fabricadon y el funcionamiento del material elédrico eincluira

- unadescripcion general del material eléctrico;

- planos de disefio y de fabricadén, y esquemas de |os componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

- las explicadones y descripciones necesarias para la comprension de los mencionados planos y esquemas, y del
funcionamiento del producto;

- unalista de las normas apli cadas total o parcialmente, y la descripcion de las luciones adoptadas para awmplir los
aspedos de seguridad de la presente Dirediva, en los casos en que no hayan sido apli cadas |as normas;

- los resultados de los cdculos efeduados en €l disefio, de los controles redizados, etc.;

- los informes de las pruebas.

4. El fabricante o0 su representante @nservaran, junto con la documentadon técnica, una pia de la dedaradon de
conformidad.

5. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que @ proceso de fabricadén garantice la mnformidad de
los productos manufadurados con la documentacién técnica mencionada en el apartado 2y con los requisitos
pertinentes de la presente Dirediva.».

Articulo 14

1. Los Estados miembros adoptaran y publicardan antes del 1 de julio de 1994 las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente Dirediva.
Informarén de dlo 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 Dirediva o irdn
ammpafiadas de dicha referencia en su publicadén oficial. Los Estados miembros estableceran las modali dades de
la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros autorizaran hasta d 1 de enero de 1997 la comercializadon y la puesta en servicio de
productos que sean conformes alos gstemas de marcado vigentes antesdel 1 de enero de 1995.

3. Los Estados miembros comunicaran a la Comisién el texto de las disposiciones basicas de Derecho interno que
adopten en el ambito regulado pa la presente Dirediva. La Comision informard de dlo a los demas Estados
miembros.

Articulo 15
Los destinatarios de la presente Dirediva son los Estados miembros.



Hedho en Bruselas, el 22 cejulio de 1993,

Por €l Consgjo

El Presidente

M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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