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DECISIONES ADOPTADAS CONJUNTAMENTE POR EL PARLAMENTO
EUROPEO Y POR EL CONSEJO

DECISION N° 768/2008/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 9 de julio de 2008

sobre un marco comiin para la comercializacién de los productos y por la que se deroga la Decision
93/465|/CEE del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (%),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

1

El 7 de mayo de 2003, la Comisién presentd una
comunicacién al Consejo y al Parlamento Europeo titulada
«Reforzar la aplicacion de las Directivas de nuevo enfoquen.
En su Resolucién, de 10 de noviembre de 2003 (%), el
Consejo reconoci6 la importancia del nuevo enfoque como
modelo normativo apropiado y eficiente, que permite la
innovacion tecnoldgica y la mejora de la competitividad de
la industria europea, confirma la necesidad de extender la
aplicacion de sus principios a nuevas dreas y, al mismo
tiempo, reconoce la necesidad de un marco mds claro para
la evaluacion de la conformidad, la acreditacién y la
vigilancia del mercado.

La presente Decision establece principios comunes y
disposiciones de referencia destinados a aplicarse a toda la
legislacion sectorial con el fin de establecer una base

) DO C 120 de 16.5.2008, p. 1.

Dictamen del Parlamento Europeo de 21 de febrero de 2008 (no
publicado atin en el Diario Oficial), y Decisién del Consejo de
23 de junio de 2008.

DO C 282 de 25.11.2003, p. 3.

4

coherente para la revision o la refundicién de dicha
legislacion. La presente Decisién constituye, pues, un marco
general de naturaleza horizontal para la futura legislacion
de armonizacién de las condiciones de comercializacion de
los productos y un texto de referencia para la legislacion
vigente en este dmbito.

La presente Decision establece, en forma de disposiciones
de referencia, definiciones y obligaciones generales para los
agentes econdmicos y una serie de procedimientos de
evaluacion de la conformidad entre los que podra elegir el
legislador, segtin el caso. Establece asimismo normas para el
marcado CE. Ademads, contiene disposiciones de referencia
sobre los requisitos de los organismos de evaluacién de la
conformidad que se notifiquen a la Comisién por ser
competentes para llevar a cabo los procedimientos de
evaluacién de la conformidad y los procedimientos de
notificacion pertinentes. La presente Decisién incluye
también disposiciones de referencia sobre los procedimien-
tos relativos a los productos que entrafien un riesgo, con el
fin de garantizar la seguridad del mercado.

Cuando en el futuro se elabore legislacién para un producto
ya sujeto a otros actos comunitarios, estos deberdn tenerse
en cuenta con el fin de garantizar la coherencia de toda la
legislacion relativa al mismo producto.

No obstante, las especificidades de las necesidades
sectoriales pueden ser motivo para recurrir a otras
soluciones reguladoras. En particular, ello ocurre cuando
existen ordenamientos especificos y exhaustivos para un
sector como sucede, por ejemplo, en materia de alimentos y
piensos, de productos cosméticos y labores del tabaco, de
organizaciones comunes de mercado para los productos
agrarios, de productos fitosanitarios y proteccién de las
plantas, de sangre y tejidos humanos, de medicamentos
para uso humano o veterinario y productos quimicos, o all{
donde las necesidades sectoriales requieren una adaptacién
especifica de los principios comunes y las disposiciones de
referencia, como, por ejemplo, en el dmbito de los
productos sanitarios, los destinados a la construccién y
los equipos marinos. Dichos ajustes podrin vincularse
también a los médulos contemplados en el anexo II.
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Cuando se elabore legislacion, el legislador podré apartarse
total o parcialmente de los principios comunes y las
disposiciones de referencia establecidas en la presente
Decision debido a las especificidades del sector en cuestion.
Dicha opcién debe estar justificada.

Aunque no se puede exigir por ley que se incorporen las
disposiciones de la presente Decision a actos legislativos
futuros, el Parlamento Europeo y el Consejo, en tanto que
colegisladores que adoptan la presente Decision, han
suscrito un claro compromiso politico que deben respetar
en cualquier acto legislativo futuro que esté dentro del
dmbito de la presente Decision.

En la medida de lo posible, la legislacion especifica sobre los
productos debe evitar un nivel de detalle técnico excesivo y
limitarse a establecer los requisitos esenciales. Cuando
proceda, esta legislacién debe recurrir a normas armoni-
zadas adoptadas de conformidad con la Directiva 98/34/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio
de 1998, por la que se establece un procedimiento para el
suministro de informacién en materia de las normas y
reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas a los
servicios de la sociedad de la informacion ('), para expresar
especificaciones técnicas detalladas. A este respecto, la
presente Decision se basa en y complementa al sistema de
normalizacion previsto por la citada Directiva. No obstante,
cuando sea preciso por motivos de salud ptblica o medio
ambiente, proteccién de los consumidores, o del medio
ambiente, cualquier otro aspecto de interés publico, o por
motivos practicos, o de seguridad y claridad, podrin
establecerse especificaciones técnicas detalladas en la
legislacion en cuestion.

La presuncién de conformidad con una disposicion juridica,
deducida de la conformidad con una norma armonizada,
debe potenciar el recurso a la conformidad con estas
normas armonizadas.

Los Estados miembros o la Comisién deben poder plantear
objeciones cuando la norma armonizada no satisfaga
totalmente los requisitos de la legislacion comunitaria de
armonizaciéon. La Comisién debe tener la posibilidad de
decidir la no publicacién de la norma. Con este fin, la
Comisién debe consultar a los representantes del sector y a
los Estados miembros en la forma adecuada antes de que el
Comité establecido en el articulo 5 de la Directiva 98/34/CE
emita su dictamen.

Los requisitos esenciales deben redactarse de manera
suficientemente precisa para establecer obligaciones juridi-
camente vinculantes. Deben formularse de forma que sea
posible una evaluacién de la conformidad respecto a ellos,
incluso en ausencia de normas armonizadas o cuando el
fabricante decida no aplicarlas. El grado de detalle de la
redaccién dependerd de las caracteristicas de cada sector.

La realizacién adecuada del procedimiento de evaluacion de
la conformidad requerido permite a los agentes econémicos

DO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva modificada en dltimo lugar

por la Directiva 2006/96/CE del Consejo (DO L 363 de 20.12.2006,
p. 81).

(13)

(14)

(15)

17)

demostrar que los productos que comercializan cumplen
los requisitos aplicables y, a las autoridades competentes,
comprobarlo.

Los médulos de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad que deben utilizarse en la legislacion
comunitaria sobre armonizacién se establecieron inicial-
mente en la Decision 93/465/CEE del Consejo, de 22 de julio
de 1993, relativa a los mddulos correspondientes a las
diversas fases de los procedimientos de evaluacién de la
conformidad y a las disposiciones referentes al sistema de
colocacion y utilizacién del marcado CE de conformidad,
que van a utilizarse en las Directivas de armonizacién
técnica (?). La presente Decision sustituye a dicha Decision.

Es preciso ofrecer la opcién de procedimientos de
evaluaciéon de la conformidad claros, transparentes y
coherentes, y limitar las variantes posibles. La presente
Decisién prevé una serie de modulos que permiten al
legislador elegir entre procedimientos, del menos al mds
estricto, en funcién del riesgo y del nivel de seguridad
requerido.

Con el fin de garantizar la coherencia intersectorial y evitar
variantes ad hoc, es deseable que los procedimientos que
vayan a utilizarse en la legislacion sectorial se elijan entre
los médulos indicados de acuerdo con los criterios
generales establecidos.

En el pasado, la legislacion sobre la libre circulacion de
mercancias empled una serie de términos, en parte sin
definirlos por lo que precisaban directrices para su
explicacion e interpretacién. En los casos en los que se
han introducido definiciones juridicas, estas difieren en
cierta medida en su redaccién y, a veces, en su significado,
lo que plantea dificultades para su interpretacién y correcta
aplicacion. Por ello, la presente Decision introduce
definiciones claras de algunos conceptos fundamentales.

Los productos que se introduzcan en el mercado
comunitario deben respetar el Derecho comunitario
pertinente aplicable, y los agentes econémicos deben ser
responsables de la conformidad de los productos, con
arreglo a la funcién que desempefien respectivamente en la
cadena de suministro, de modo que puedan garantizar un
nivel elevado de proteccién del interés publico, como la
salud y la seguridad y la proteccion de los consumidores y
del medio ambiente, y garantizar la competencia leal dentro
del mercado comunitario.

Se espera que todos los agentes econdémicos acten de
manera responsable y de conformidad plena con los
requisitos juridicos aplicables cuando introduzcan en el
mercado o comercialicen los productos.

Todos los agentes econémicos que intervienen en la cadena
de suministro y distribucion deben adoptar las medidas
oportunas para asegurarse de que solo comercializan
productos conformes a la legislacion aplicable. La presente
Decision establece un reparto claro y proporcionado de las
obligaciones que corresponden respectivamente a cada
agente en el proceso de suministro y distribucion.

() DO L 220 de 30.8.1993, p. 23.



L 218/84

Diario Oficial de la Unién Europea

13.8.2008

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

O

Dado que algunas tareas solo puede realizarlas el fabricante,
debe hacerse una distincion clara entre este y los agentes de
fases posteriores de la cadena de distribucion. Ademds, es
necesario distinguir claramente el importador del distribui-
dor, pues el primero introduce productos de terceros paises
en el mercado comunitario y, por lo tanto, debe asegurarse
de que satisfacen los requisitos comunitarios aplicables.

El fabricante, que dispone de conocimientos detallados
sobre el disefio y el proceso de produccion, es el mds
indicado para llevar a cabo todo el procedimiento de
evaluacion de la conformidad. Por lo tanto, la evaluacién de
la conformidad debe seguir siendo obligacién exclusiva del
fabricante.

Es necesario velar por que los productos procedentes de
terceros pafses que entren en el mercado comunitario
satisfacen los requisitos comunitarios aplicables y, en
particular, que los fabricantes han llevado a cabo los
procedimientos de evaluaciéon adecuados con respecto a
esos productos. Conviene establecer, por tanto, disposicio-
nes para que los importadores garanticen que los productos
que introducen en el mercado satisfacen los requisitos
aplicables y que no introducen en el mercado productos
que no cumplen dichos requisitos o que presentan un
riesgo. Por el mismo motivo, debe preverse asimismo que
los importadores se aseguren de que se han llevado a cabo
los procedimientos de evaluacion de la conformidad y que
estd disponible el marcado de los productos y la
documentacion elaborada por los fabricantes para su
inspeccién por parte de las autoridades de supervision.

El distribuidor comercializa un producto después de que el
fabricante o el importador lo hayan introducido en el
mercado y debe actuar con la diligencia debida para
garantizar que su forma de tratar el producto no afecta
negativamente la conformidad de este. Cabe esperar tanto
de los importadores como de los distribuidores que acttien
con la diligencia debida por lo que respecta a los requisitos
aplicables a la introduccién en el mercado y la comercia-
lizacién de los productos.

La Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio
de 1985, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros en materia de responsabilidad por los dafios
causados por productos defectuosos () se aplica, entre
otros, a los productos no conformes con la legislacién
comunitaria de armonizacion. Los fabricantes e importa-
dores que hayan introducido en el mercado comunitario
productos no conformes son responsables por los
perjuicios en virtud de dicha Directiva.

Al introducir un producto en el mercado, los importadores
deben indicar en el producto su nombre y la direccién en la
que se les puede contactar. Se deben contemplar exce-
pciones en casos en que el tamafio o la naturaleza del

DO L 210 de 7.8.1985, p. 29. Directiva modificada por la Directiva

1999/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 141 de
4.6.1999, p. 20).

(28)

(30)

(1)

(32)

producto no lo permitan. Esto incluye el caso en que el
importador tenga que abrir el envase para que figure su
nombre y direccidn en el producto.

Cualquier agente econémico que introduzca un producto
en el mercado con su propio nombre o marca comercial o
lo modifique de manera que pueda afectar al cumplimiento
de los requisitos aplicables, debe considerarse que es el
fabricante y asumir las obligaciones del fabricante.

Los distribuidores e importadores, al estar proximos al
mercado, deben participar en las tareas de vigilancia del
mercado realizadas por las autoridades nacionales, y estar
dispuestos a participar activamente facilitando a las auto-
ridades competentes toda la informacién necesaria sobre el
producto en cuestion.

La garantfa de la trazabilidad de un producto en toda la
cadena de suministro contribuye a simplificar y hacer mds
eficaz la vigilancia del mercado. Un sistema de trazabilidad
eficaz facilita la labor de identificacion del agente
econémico responsable del suministro de productos no
conformes por parte de las autoridades de vigilancia del
mercado.

El marcado CE, que indica la conformidad de un producto,
es el resultado visible de todo un proceso que comprende la
evaluacién de la conformidad en sentido amplio. Los
principios generales que rigen el marcado CE se establecen
en el Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que
se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de los productos (3).
Las normas que regulan la colocacion del marcado CE, que
deben aplicarse en la legislacion comunitaria de armoniza-
cion que prevea el uso del citado marcado, deben
establecerse en la presente Decision.

El marcado CE debe ser el tinico marcado de conformidad
que indique que el producto es conforme a la legislacién
comunitaria de armonizacién. No obstante, pueden
aplicarse otros marcados siempre que estos contribuyan a
mejorar la proteccion del consumidor y no estén cubiertos
por la legislacién comunitaria de armonizacion.

Es fundamental aclarar tanto a los fabricantes como a los
usuarios que al colocar el marcado CE en un producto el
fabricante declara que el producto cumple todos los
requisitos aplicables y que asume la plena responsabilidad
al respecto.

Para poder evaluar mejor la eficacia del marcado CE y
definir estrategias destinadas a evitar abusos, la Comisién
debe controlar la aplicacién del mismo e informar sobre
ello al Parlamento Europeo.

(3) Véase la pagina 30 de este Diario Oficial.
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(33) El marcado CE solo puede tener valor si su colocacién conformidad para su aplicacién, se debe considerar la

(34)

(35)
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(39)
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respeta las condiciones establecidas en el Derecho comu-
nitario. Por consiguiente, los Estados miembros deben
garantizar un control adecuado del cumplimiento de dichas
normas y perseguir las infracciones y los abusos del
marcado CE por medios juridicos o de otro tipo.

Los Estados miembros son responsables de garantizar en
sus territorios una vigilancia del mercado sdlida y eficaz, y
deben conferir competencias y recursos suficientes a sus
autoridades de vigilancia del mercado.

A fin de concienciar sobre el marcado CE, la Comisién debe
poner en marcha una campafia informativa dirigida
principalmente a los agentes econdmicos, las organizacio-
nes de consumidores, las organizaciones del sector y el
personal de venta, ya que constituyen los canales mds
apropiados para transmitir informacién a los consu-
midores.

En algunas circunstancias, los procedimientos de evaluacién
de la conformidad prescritos por la legislacion aplicable
exigen la intervencion de los organismos de evaluacion de
la conformidad notificados por los Estados miembros a la
Comision.

La experiencia indica que los criterios establecidos en la
legislacion sectorial y que deben cumplir los organismos de
evaluacion de la conformidad para ser notificados a la
Comisién no son suficientes para garantizar un elevado
nivel de rendimiento uniforme de los organismos notifica-
dos en toda la Comunidad. Sin embargo, es esencial que
todos los organismos notificados desempefien sus funcio-
nes al mismo nivel y en condiciones de competencia leal. Es
necesario, pues, el establecimiento de requisitos de obligado
cumplimiento por parte de los organismos de evaluacion de
la conformidad que deseen ser notificados para prestar
servicios de evaluacion de la conformidad.

Para garantizar un nivel de calidad de la evaluacion de la
conformidad coherente no solo es necesario consolidar los
requisitos que deben cumplir los organismos de evaluacién
de la conformidad que deseen ser notificados, sino, ademds,
establecer paralelamente los requisitos que deben cumplir
las autoridades notificantes y otros organismos que
participen en la evaluacion, la notificacién y la supervisién
de los organismos notificados.

El sistema establecido en la presente Decision se comple-
menta con el sistema de acreditacion previsto en el
Reglamento (CE) n° 765/2008. Puesto que la acreditacion
es un medio esencial para verificar la competencia de los
organismos de evaluacion de la conformidad, debe
fomentarse su uso también para la notificacion.

Si un organismo de evaluaciéon de la conformidad
demuestra que cumple los criterios establecidos en las
normas armonizadas, se debe suponer que cumple los
requisitos correspondientes establecidos en la legislacién
sectorial pertinente.

Cuando la legislacion comunitaria de armonizacién
contemple la seleccién de organismos de evaluacion de la

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

acreditacion transparente, organizada con arreglo al
Reglamento (CE) n® 765/2008, para garantizar el nivel de
confidencialidad necesario en los certificados de conformi-
dad, como la forma mds adecuada de demostrar la
competencia técnica de tales organismos por parte de las
autoridades publicas nacionales en toda la Comunidad. No
obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que
poseen los medios adecuados para llevar a cabo esta
evaluacion por si mismas. En dicho caso, con el fin de velar
por el nivel apropiado de credibilidad de la evaluacién por
parte de otras autoridades nacionales, deben proporcionar a
la Comisién y a los demds Estados miembros las pruebas
documentales necesarias de que los organismos de
evaluacién de la conformidad evaluados satisfacen los
requisitos normativos pertinentes.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la
conformidad subcontraten parte de las actividades relacio-
nadas con la evaluacion de la conformidad o que recurran a
una filial. Con el fin de salvaguardar el nivel de proteccién
que se exige para introducir un producto en el mercado
comunitario, es fundamental que los subcontratistas y las
filiales que vayan a realizar tareas de evaluacién de la
conformidad cumplan los mismos requisitos que los
organismos notificados. Por lo tanto, es importante que la
evaluacién de la competencia y el rendimiento de los
organismos que vayan a notificarse y la supervision de los
ya notificados se aplique también a las actividades de los
subcontratistas y las filiales.

Es preciso aumentar la eficacia y transparencia del
procedimiento de notificacién y, en particular, adaptarlo a
las nuevas tecnologfas para hacer posible la notificacién en
linea.

Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus
servicios en todo el territorio de la Comunidad, es
conveniente ofrecer a los demds Estados miembros y a la
Comision la oportunidad de formular objeciones acerca del
organismo notificado. A este respecto, es importante prever
un periodo para aclarar cualquier duda o preocupacién
sobre la competencia de los organismos de evaluacion de la
conformidad antes de que empiecen a trabajar como
organismos notificados.

A efectos de la competitividad, es fundamental que los
organismos notificados apliquen los médulos sin imponer
cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Por el mismo
motivo y para garantizar la igualdad de trato de los agentes
econdmicos, debe garantizarse la coherencia de la aplica-
cion técenica de los médulos. La mejor manera de lograrlo es
instaurar una coordinacién y una cooperacién adecuadas
entre organismos notificados.

Para garantizar el funcionamiento adecuado del proceso de
certificacién deben consolidarse algunos procedimientos,
tales como el intercambio de experiencia y de informacién
entre los organismos notificados y entre estos y las
autoridades notificantes.
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(47) La legislacion comunitaria de armonizacion establece ya un
procedimiento de salvaguardia que interviene nicamente
en caso de desacuerdo entre los Estados miembros sobre las
medidas adoptadas por uno de ellos. Para aumentar la
transparencia y reducir el tiempo de tramitacidn, es
necesario mejorar el actual procedimiento de clausulas de
salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y aprovechar los
conocimientos que atesoran los Estados miembros.

(48) El sistema actual debe complementarse con un procedi-
miento que permita a las partes interesadas estar
informadas de las medidas previstas por lo que respecta a
los productos que plantean un riesgo para la salud y la
seguridad de las personas u otros aspectos de proteccion del
interés ptiblico. Ello permite también a las autoridades de
vigilancia del mercado, en cooperacién con los agentes
econdmicos pertinentes, actuar en una fase mds temprana
respecto a estos productos.

(49) Si los Estados miembros y la Comisién estdn de acuerdo
sobre la justificacion de una medida adoptada por un
Estado miembro, no debe exigirse otra intervencion de la
Comisién excepto en los casos en que la no conformidad
pueda atribuirse a las insuficiencias de la norma armoni-
zada.

(50) La legislacion comunitaria debe tener conocimiento de la
situacion especifica de las pequefias y medianas empresas
respecto de las cargas administrativas. No obstante, en vez
de establecer excepciones y derogaciones generales para
dichas empresas, lo que puede implicar que ellas o sus
productos son de segunda categoria o de calidad inferior, y
provoca una situacién juridica compleja para las auto-
ridades de vigilancia de los mercados, la legislacion
comunitaria debe prever que se tengan en cuenta las
caracteristicas de estas empresas al establecer las normas
relativas a la seleccién y aplicacién de los procedimientos de
evaluacién de la conformidad mds adecuados, asi como las
obligaciones impuestas a los organismos de evaluacion de
la conformidad para actuar de forma proporcional al
tamafio de las empresas y al hecho de si su pequefia
produccion es en serie o no. La presente Decisién otorga al
legislador la flexibilidad necesaria para tener en cuenta
dichas caracteristicas sin crear innecesariamente soluciones
especificas e inadecuadas para las pequefias y medianas
empresas y sin comprometer la protecciéon del interés
publico.

(51) La presente Decision establece disposiciones relativas a los
organismos de evaluacion de la conformidad para realizar
sus funciones, teniendo en cuenta la situacion especifica de
las pequefias y medianas empresas y respetando al mismo
tiempo el grado de rigor y el nivel de proteccidn requerido
para la conformidad de los productos con los instrumentos
legislativos que les son aplicables.

(52) En el plazo de un afio a partir de la publicacién de la
presente Decision en el Diario Oficial de la Union Europea, la
Comision debe presentar un andlisis detallado en el dmbito
del marcado de seguridad seguido, si procede, de
propuestas legislativas.

DECIDEN:

Articulo 1
Principios generales

1. Los productos introducidos en el mercado comunitario
deberan cumplir toda la legislacién aplicable.

2. Cuando se introduzcan productos en el mercado comuni-
tario, los agentes econdémicos serdn responsables de la
conformidad de sus productos con toda la legislacién aplicable,
con arreglo a sus funciones respectivas en la cadena de
suministro.

3. Los agentes econdmicos seran responsables juridicamente de
que toda la informacién que proporcionen en relacién con sus
productos sea exacta, integra y conforme a las normas
comunitarias.

Articulo 2
Ambito regulado y alcance

La presente Decision establece el marco comdn de los principios
generales y las disposiciones de referencia para elaborar la
legislacion comunitaria que armoniza las condiciones de
comercializacién de los productos, denominada en lo sucesivo
«la legislacién comunitaria de armonizaciény.

La legislacion comunitaria de armonizacién recurrird a los
principios generales establecidos en la presente Decision, y a las
disposiciones de referencia pertinentes y de los anexos [, I y IIL.
No obstante, la legislacién comunitaria de armonizaciéon podrd
apartarse de estos principios generales y disposiciones de
referencia cuando resulte apropiado para tener en cuenta las
especificidades del sector pertinente, especialmente cuando ya
existan ordenamientos especificos y exhaustivos.

Articulo 3
Nivel de protecciéon de los intereses piblicos

1. En materia de proteccion del interés publico, la legislacion
comunitaria de armonizacién se limitard a establecer los
requisitos esenciales que determinardn el nivel de dicha
proteccion y los expresard en términos de resultados que deben
alcanzarse.

Sino es posible o adecuado aplicar requisitos esenciales, teniendo
en cuenta el objetivo de asegurar una adecuada proteccion de los
consumidores, de la salud publica y del medio ambiente o de
otros asuntos de proteccién del interés general, podrin
establecerse especificaciones detalladas en la legislacion comuni-
taria de armonizacién pertinente.

2. Cuando la legislacion comunitaria de armonizacién esta-
blezca requisitos esenciales, contemplard la aplicaciéon de normas
armonizadas, adoptadas de conformidad con la Directiva 9834/
CE, que expresardn los aspectos técnicos de los citados requisitos
y que, solas o conjuntamente con otras normas armonizadas,
otorgardn presunciéon de conformidad con tales requisitos
manteniendo al mismo tiempo la posibilidad de fijar el nivel
de proteccién por otros medios.
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Articulo 4
Procedimientos de evaluacién de la conformidad

1. Cuando la legislacion comunitaria de armonizacién exija
una evaluacion de la conformidad de un producto concreto, se
elegirdn los procedimientos que vayan a utilizarse entre los
modulos establecidos y especificados en el anexo II atendiendo a
los criterios siguientes:

a) la adecuacién del médulo en cuestion para el tipo de
producto;

b) la naturaleza de los riesgos que plantea el producto y la
medida en que una evaluacién de la conformidad se
corresponde con el tipo y el grado de riesgo;

¢) sila intervencion de un tercero es obligatoria, la necesidad
del fabricante de elegir entre el aseguramiento de la calidad
y los médulos de certificacion del producto establecidos en
el anexo II;

d) la necesidad de evitar la imposicion de moddulos que
resultarian excesivamente onerosos respecto a los riesgos
contemplados por la legislacion pertinente.

2. Siun producto estd sujeto a varjos actos comunitarios en el
ambito de aplicacion de la presente Decision, el legislador deberd
garantizar la coherencia entre los procedimientos de evaluacion
de la conformidad.

3. Los mddulos mencionados en el apartado 1 se aplicardn,
segtin proceda, respecto al producto en cuestion y siguiendo las
instrucciones establecidas en ellos.

4. Para productos hechos a medida del cliente y pequefias series
de produccién, se aligerardin las condiciones técnicas y
administrativas relativas a los procedimientos de evaluacién de
la conformidad.

5. Cuando se apliquen los médulos mencionados en el
apartado 1, y siempre que sea aplicable y pertinente, el
instrumento legislativo podra:

a) en lo que se refiere a documentacion técnica, requerir
informacién adicional a la que ya estd estipulada en los
médulos;

b) modificar el periodo estipulado en los médulos respecto del
plazo en el que el fabricante y/o el organismo notificado
estdn obligados a mantener cualquier tipo de documen-
tacion;

¢) especificar la eleccién del fabricante, si los ensayos se
efecttian bien por un organismo interno acreditado o bajo
la responsabilidad de un organismo notificado elegido por
el fabricante;

d)  especificar la eleccién del fabricante, cuando se realiza la
verificacion del producto, respecto de si los exdmenes y

ensayos para verificar la conformidad de los productos con
los requisitos pertinentes se efectuard mediante examen y
ensayo de cada producto o bien mediante examen y ensayo
de los productos sobre una base estadistica;

e) prever que el certificado de examen CE de tipo tenga un
periodo de validez;

f)  especificar que la informacion pertinente para la evaluacion
de conformidad y control en servicio se incluya en el
certificado o sus anexos en lo referente al certificado de
examen CE de tipo;

g)  prever diversas disposiciones respecto de las obligaciones
del organismo notificado de informar a las autoridades
notificantes;

h) si el organismo notificado realiza auditorfas periddicas,
especificar su frecuencia.

6. Cuando se apliquen los moddulos mencionados en el
apartado 1, y siempre que sea aplicable y pertinente, el
instrumento legislativo determinara:

a)  cuando se efecttien controles o verificaciones de productos,
los productos afectados, los ensayos adecuados, los sistemas
apropiados de muestreo, las caracteristicas operativas del
método estadistico que se aplicard, asi como las medidas
correspondientes que deberdn tomar el organismo notifi-
cado y/o el fabricante;

b)  cuando se efecttie un examen CE de tipo, la forma adecuada
(tipo de disefio, tipo de produccién, tipo de disefio y
produccién) y las muestras requeridas.

7. Existird un procedimiento de recurso frente a las decisiones
del organismo notificado.

Articulo 5
Declaracién CE de conformidad

Cuando la legislacién comunitaria de armonizacion requiera una
declaraciéon del fabricante de que se ha demostrado que el
producto cumple los requisitos aplicables, denominada en lo
sucesivo «declaracion CE de conformidad», la legislacion
dispondrd que se elabore una declaracién tnica respecto de
todos los actos comunitarios aplicables al producto que contenga
toda la informacion pertinente para determinar con qué
legislacion comunitaria de armonizaciéon estd relacionada y
proporcione las referencias de su publicacion.

Articulo 6
Evaluacién de la conformidad

1. Cuando la legislacién comunitaria de armonizacién exija
una evaluacion de la conformidad, podrd disponer que la
efectiien los poderes publicos, los fabricantes o los organismos
notificados.
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2. Cuando la legislacion comunitaria de armonizacién esta-
blezca que sean los poderes publicos quienes lleven a cabo la
evaluacion de la conformidad, dicha legislacion dispondrd que
los organismos de evaluacién de la conformidad en los que los
citados poderes publicos deleguen las evaluaciones técnicas
deben cumplir los mismos requisitos que los establecidos en la
presente Decision para los organismos notificados.

Articulo 7
Disposiciones de referencia

Las disposiciones de referencia de la legislacion comunitaria de
armonizacion de productos se encuentran en el anexo L

Articulo 8
Derogacion
Queda derogada la Decisién 93/465|CEE.

Las referencias a la Decision derogada se entenderdn hechas a la
presente Decision.

Hecho en Estrasburgo, el 9 de julio de 2008.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente

H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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ANEXO |

DISPOSICIONES DE REFERENCIA DE LA LEGISLACION COMUNITARIA DE ARMONIZACION
DE PRODUCTOS

Capitulo R1
Definiciones
Articulo R1
Definiciones

A efectos del presente/de la presente
definiciones siguientes:

[acto] se aplicardn las

1)  «comercializacién»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un
producto para su distribucién, consumo o utilizacién en el
mercado comunitario en el transcurso de una actividad comercial;

2)  «ntroduccién en el mercado» primera comercializacion de un
producto en el mercado comunitario;

3)  «fabricante» toda persona fisica o juridica que fabrica un producto,
o que manda disefiar o fabricar un producto y lo comercializa con
su nombre o marca comercial;

4)  «epresentante autorizado»: toda persona fisica o juridica estable-
cida en la Comunidad que ha recibido un mandato por escrito de
un fabricante para actuar en su nombre en tareas especificas;

5)  «mportador» toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad que introduce un producto de un tercer pais en el
mercado comunitario;

6)  «distribuidor: toda persona fisica o juridica de la cadena de
suministro distinta del fabricante o el importador que comercializa
un producto;

7)  «agentes econdmicos»: el fabricante, el importador, el distribuidor y
el representante autorizado;

8)  «especificacién técnica»: un documento en el que se definen las
caracteristicas técnicas requeridas de un producto, proceso o
servicio;

9)  «norma armonizada»: norma adoptada por uno de los organismos
europeos de normalizacion que figuran en el anexo I de la Directiva
98/34/CE, sobre la base de una solicitud presentada por la
Comision, de conformidad con el articulo 6 de dicha Directiva;

10) «acreditacion»: tendrd el significado definido en el Reglamento (CE)
n° 765/2008;

11) «organismo nacional de acreditacién»: tendrd el significado definido
en el Reglamento (CE) n® 765/2008;

12) «evaluacion de la conformidady: el proceso por el que se evalia si se
satisfacen los requisitos especificados en relacién con un producto,
un proceso, un servicio, un sistema, una persona o un organismo;

13) «organismo de evaluacién de la conformidad» organismo que
desempefia actividades de evaluacién de la conformidad, que
incluyen calibracion, ensayo, certificacion e inspeccion;

14) «recuperacion»: cualquier medida destinada a obtener la devolucién
de un producto ya puesto a disposicién del usuario final;

15) «etirada»: cualquier medida destinada a prevenir la comercializa-
cién de un producto que se encuentra en la cadena de suministro;

16) «marcado CE» marcado por el que el fabricante indica que el
producto es conforme a todos los requisitos aplicables establecidos
en la legislacién comunitaria de armonizacién que prevé su
colocacion;

17) degislacion comunitaria de armonizacion»: toda legislacion
comunitaria que armonice las condiciones para la comercializacion
de los productos.

Capitulo R2
Obligaciones de los agentes econdémicos
Articulo R2
Obligaciones de los fabricantes

1. Cuando introduzcan sus productos en el mercado, los fabricantes se
asegurardn de que estos se han disefiado y fabricado de conformidad con
los requisitos establecidos en ... [referencia a la parte pertinente de la
legislacion aplicable].

2. Los fabricantes elaborardn la documentacion técnica requerida y
aplicardn o mandardn aplicar el procedimiento de evaluacién de la
conformidad pertinente.

Cuando se haya demostrado que el producto cumple los requisitos
aplicables mediante este procedimiento, los fabricantes elaborardn una
declaracion CE de conformidad y colocardn el marcado de conformidad.

3. Los fabricantes conservarin la documentacién técnica y la
declaracion CE de conformidad durante ... [un periodo que deberd
especificarse en proporcion con el ciclo de vida del producto y el nivel de
riesgo] después de la introduccién del producto en el mercado.

4. Los fabricantes se asegurardn de que existen procedimientos para
que la produccién en serie mantenga su conformidad. Deberdn tomarse
debidamente en consideracion los cambios en el diseio o las
caracteristicas del producto y los cambios en las normas armonizadas
o las especificaciones técnicas con arreglo a las cuales se declara la
conformidad de un producto.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos
presentados por un producto, para la protecciéon de la salud y la
seguridad de los consumidores, los fabricantes someterdn a ensayo
muestras de los productos comercializados, investigarén y, en su caso,
mantendrdn un registro de las reclamaciones, los productos no
conformes y los retirados, y mantendran informados a los distribuidores
de todo seguimiento.
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5. Los fabricantes se asegurardn de que sus productos llevan un ntimero
de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su
identificacion o, si el tamafio o la naturaleza del producto no lo permite,
de que la informacion requerida figura en el envase o en un documento
que acompaiie al producto.

6. Los fabricantes indicardn su nombre, su nombre comercial
registrado o marca comercial registrada y su direccién de contacto en
el producto o, cuando no sea posible, en su envase o en un documento
que lo acompafie. La direccién deberd indicar un punto tnico en el que
pueda contactarse con el fabricante.

7. Los fabricantes garantizardn que el producto vaya acompaiiado de
las instrucciones y la informacion relativa a la seguridad en una lengua
facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales,
segtin lo que decida el Estado miembro de que se trate.

8. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un
producto que han introducido en el mercado no es conforme con la
legislacién comunitaria de armonizacién aplicable adoptardn inmedia-
tamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme,
retirarlo del mercado, o pedir su devolucion, si procede. Ademds, cuando
el producto presente un riesgo, informardn inmediatamente de ello a las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los que
han comercializado el producto en cuestion y dardn detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas adoptadas.

9. Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional
competente, los fabricantes facilitardn toda la informacién y documen-
tacién necesarias para demostrar la conformidad del producto en un
lenguaje que pueda comprender ficilmente dicha autoridad nacional
competente. Cooperardn con dicha autoridad, a peticion suya, en
cualquier accion destinada a evitar los riesgos que plantean los productos
que han introducido en el mercado.

Articulo R3
Representantes autorizados

1. Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, un
representante autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo [R2, apartado 1] y la
elaboracion de la documentacion técnica no formardn parte del mandato
del representante autorizado.

2. Los representantes autorizados efectuardn las tareas especificadas en
el mandato recibido del fabricante. El mandato deberd permitir al
representante autorizado realizar como minimo las tareas siguientes:

a)  mantener la declaracién CE de conformidad y la documentacién
técnica a disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia
durante ... [periodo que deberd especificarse en proporcién con el
ciclo de vida del producto y el nivel de riesgo];

b)  sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional
competente, facilitar a dicha autoridad toda la informacién y
documentaciéon necesarias para demostrar la conformidad del
producto;

¢)  cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticién de
estas, en cualquier acciéon destinada a eliminar los riesgos que
planteen los productos objeto de su mandato.

Articulo R4

Obligaciones de los importadores

1. Los importadores solo introducirdn en el mercado comunitario
productos conformes.

2. Antes de introducir un producto en el mercado los importadores se
asegurardn de que el fabricante ha llevado a cabo la debida evaluacion de
conformidad. Garantizardn que el fabricante ha elaborado la documen-
tacion técnica y ha respetado los requisitos enunciados en el articulo [R2,
apartados 5 y 6] y si el producto lleva las marcas o marcas de
conformidad requeridas y va acompafiado de los documentos necesarios.

Si el importador considera o tiene motivos para creer que un producto
no es conforme con ... [referencia a la parte de la legislacién aplicable],
no podrd introducirlo en el mercado hasta que el producto sea conforme.
El importador informard al fabricante al respecto, asi como a las
autoridades de vigilancia del mercado cuando el producto presente un
riesgo.

3. Los importadores indicardin su nombre, su nombre comercial
registrado o marca comercial registrada y su direccion de contacto en el
producto o, cuando no sea posible, en su envase o en un documento que
lo acompafie.

4. Los importadores garantizardn que el producto vaya acompaiiado de
las instrucciones y la informacion relativa a la seguridad en una lengua
facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales,
segtin lo que determine el Estado miembro de que se trate.

5. Mientras sean responsables de un producto, los importadores se
aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte no
comprometen el cumplimiento de los requisitos establecidos en
[referencia a la parte de la legislacién aplicable].

6. En todos los casos en que sea adecuado, dados los riesgos que
presenta un producto, los importadores protegerin la salud y la
seguridad de los consumidores, efectuarin pruebas por muestreo de
los productos comercializados, investigardn y, en su caso, llevardn un
registro de las quejas, de los productos no conformes y de las retiradas de
productos y mantendrdn informados a los distribuidores de este
seguimiento.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que
un producto que han introducido en el mercado no es conforme con la
legislacién comunitaria de armonizacién aplicable adoptardn inmedia-
tamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme o para
retirarlo y, si procede, pedir su devoluciéon. Ademds, cuando el producto
presente un riesgo, los importadores informardn inmediatamente de ello
a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los
que han comercializado el producto en cuestién y dardn detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas adoptadas.

8. Durante un perfodo de [deberd especificarse en relacién
proporcional con el ciclo de vida del producto y el nivel de riesgo], los
importadores mantendrdn una copia de la declaracion CE de
conformidad a disposicién de las autoridades de vigilancia del mercado
y se asegurardn de que, previa peticion, dichas autoridades reciban una
copia de la documentacién técnica.
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9. Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional
competente, los importadores le facilitardn toda la informacién y
documentacion necesarias para demostrar la conformidad del producto
en un lenguaje que pueda comprender ficilmente dicha autoridad.
Cooperaran con dicha autoridad, a peticion suya, en cualquier accion
destinada a evitar los riesgos que plantean los productos que han
introducido en el mercado.

Articulo R5
Obligaciones de los distribuidores

1. Al comercializar un producto, los distribuidores actuardn con el
debido cuidado en relacién con los requisitos aplicables.

2. Antes de comercializar un producto, los distribuidores se aseguraran
de que lleve la marca o marcas de conformidad requeridas y vaya
acompafiado de los documentos necesarios y de las instrucciones y la
informacién relativa a la seguridad en un lenguaje facilmente
comprensible para los consumidores del Estado miembro en el que se
comercialice el producto y de que el fabricante y el importador hayan
respetado los requisitos enunciados en el articulo [R2, apartados 5 y 6], y
el articulo [R4, apartado 3].

Si el distribuidor considera o tiene motivos para creer que un producto
no es conforme con ... [referencia a la parte de la legislacién aplicable],
solo podrd proceder a su comercializacion tras hacerlo conforme.
Ademds cuando el producto presente un riesgo el distribuidor informard
al fabricante o al importador al respecto, asi como a las autoridades de
vigilancia del mercado.

3. Mientras sea responsable de un producto, el importador se asegurard
de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprome-
tan el cumplimiento de los requisitos establecidos en ... [referencia a la
parte de la legislacién aplicable].

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que
un producto que han comercializado no es conforme con la legislacion
comunitaria de armonizacion aplicable velardn por que se adopten las
medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del
mercado o pedir su devolucion, si procede. Ademds, cuando el producto
presente un riesgo, informardn inmediatamente de ello a las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros en los que han
comercializado el producto en cuestién y dardn detalles, en particular,
sobre la no conformidad y las medidas adoptadas.

5. Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional
competente, los distribuidores facilitarin toda la informacién y
documentacién necesarias para demostrar la conformidad del producto.
Cooperardn con dicha autoridad, a peticion suya, en cualquier acciéon
destinada a evitar los riesgos que plantean los productos que han
comercializado.

Articulo R6

Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los
importadores y los distribuidores

A los efectos del presente ... [acto], se considerard fabricante y, por
consiguiente, estard sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al
articulo [R2], a un importador o distribuidor cuando introduzca un
producto en el mercado con su nombre o marca comercial o modifique
un producto que ya se haya introducido de forma que pueda quedar
afectada su conformidad con los requisitos aplicables.

Articulo R7
Identificaciéon de los agentes econémicos

Los agentes econdmicos identificardn, previa solicitud, ante las auto-
ridades de vigilancia del mercado y durante un perfodo que deberd
especificarse en proporcion con el ciclo de vida del producto y el nivel de
riesgo:

a)  a cualquier agente econdémico que les haya suministrado un
producto;

b)  a cualquier agente econémico al que hayan suministrado un
producto.

Capitulo R3
Conformidad del producto
Articulo R8
Presuncién de conformidad

Se presumird que los productos conformes a una norma o parte de una
norma armonizada, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario
Oficial de la Unién Europea, cumplen los requisitos que contempla dicha
norma o parte de la norma, establecidos en ... [referencia a la parte de la
legislacion aplicable].

Articulo R9
Objecion formal a normas armonizadas

1. Cuando un Estado miembro o la Comisién consideren que una
norma armonizada no satisface plenamente los requisitos que contempla,
establecidos en ... [referencia a la parte de la legislacion aplicable], la
Comisién o el Estado miembro en cuestion planteardn el asunto ante el
Comité creado con arreglo al articulo 5 de la Directiva 98/34/CE y
expondrdn sus argumentos. El Comité, tras consultar con los organismos
europeos de normalizacion pertinentes, emitird su dictamen sin demora.

2. Teniendo en cuenta el dictamen del Comité, la Comision decidird
publicar, no publicar, publicar con restricciones, mantener o mantener
con restricciones las referencias a la norma armonizada en el Diario
Oficial de la Unién Europea, o retirarlas de él.

3. La Comisién informard al organismo de normalizacién europeo en
cuestion y, en su caso, solicitard la revision de las normas armonizadas en
cuestion.

Articulo R10
Declaracién CE de conformidad

1. La declaracion CE de conformidad afirmara que se ha demostrado el
cumplimiento de los requisitos especificados en ... [referencia a la parte
de la legislacion aplicable].

2. La declaracién CE de conformidad se ajustard al modelo establecido
en el anexo III de la Decisién n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comiin para la
comercializacién de los productos, contendrd los elementos especificados
en los modulos correspondientes establecidos en el anexo Il y se
mantendrd actualizada continuamente. Se traducird a la lengua o las
lenguas requeridas por el Estado miembro en el que se introduzca o se
comercialice el producto.
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3. Al elaborar una declaracion CE de conformidad, el fabricante
asumird la responsabilidad de la conformidad del producto.

Articulo R11
Principios generales del marcado CE

El marcado CE estard sujeto a los principios generales contemplados en el
articulo 30 del Reglamento (CE) n° 765/2008.

Articulo R12
Reglas y condiciones para la colocacién del marcado CE

1. El marcado CE se colocard en el producto o su placa de datos de
manera visible, legible e indeleble. Cuando esto no sea posible o no
pueda garantizarse debido a la naturaleza del producto, se colocard en el
envase y en los documentos adjuntos, si la legislacion aplicable prevé
tales documentos.

2. El marcado CE se colocard antes de la introduccion del producto en
el mercado y podré ir seguido de un pictograma o de cualquier otra
marca que indique un riesgo o uso especial.

3. El marcado CE ird seguido del nimero de identificacion del
organismo notificado cuando este participe en la fase de control de la
produccion.

El nimero de identificacién del organismo notificado serd colocado por
el propio organismo o, siguiendo las instrucciones de este, por el
fabricante o su representante autorizado.

4. Los Estados miembros se basardn en los mecanismos existentes para
garantizar la correcta aplicacion del régimen que regula el marcado CE y
emprender las acciones oportunas en caso de uso incorrecto. Los Estados
miembros establecerdn asimismo las correspondientes sanciones, que
podran incluir sanciones penales por infracciones graves. Dichas
sanciones deberdn ser proporcionales a la gravedad de la infraccién y
constituir un elemento eficaz de disuasién contra el uso incorrecto del
marcado.

Capitulo R4

Notificacion de los organismos de evaluaciéon de la
conformidad

Articulo R13
Notificacién

Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a los demds Estados
miembros los organismos autorizados a realizar tareas de evaluacion de
la conformidad para terceros con arreglo alfa la presente ... [acto].

Articulo R14
Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designardn a una autoridad notificante que
serd responsable de establecer y aplicar los procedimientos necesarios
para la evaluacién y notificacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad y de la supervision de los organismos notificados, lo que
incluye el cumplimiento de las disposiciones del articulo [R20].

2. Los Estados miembros podrin encomendar la evaluacién y la
supervision contempladas en el apartado 1 a un organismo nacional de
acreditacion, de acuerdo con la definicién del Reglamento (CE) n°® 765/
2008 y con arreglo a él.

3. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de cualquier
otro modo la evaluacion, la notificacion o el seguimiento contemplados
en el apartado 1 a un organismo que no sea un ente publico, dicho
organismo serd una persona juridica y cumplird mutatis mutandis los
requisitos establecidos en el articulo [R15, apartados 1 a 6]. Ademds
adoptard las disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades
derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumird la plena responsabilidad por las
tareas realizadas por el organismo mencionado en el apartado 3.

Articulo R15
Requisitos relativos a las autoridades notificantes

1. La autoridad notificante se establecerd de forma que no exista
ningtn conflicto de interés con los organismos de evaluacién de la
conformidad.

2. La autoridad notificante se organizard y gestionard de manera que se
preserve la objetividad e imparcialidad de sus actividades.

3. La autoridad notificante se organizard de forma que toda decision
relativa a la notificacién del organismo de evaluacién de la conformidad
sea adoptada por personas competentes distintas de las que llevaron a
cabo la evaluacién.

4. La autoridad notificante no ofrecerd ni ejercerd ninguna actividad,
incluidos los servicios de consultas de cardcter comercial o competitivo,
que efecttien los organismos de evaluacién de la conformidad.

5. La autoridad notificante preservard la confidencialidad de la
informacién obtenida.

6. La autoridad notificante dispondrd de suficiente personal compe-
tente para efectuar adecuadamente sus tareas.

Articulo R16
Obligacién de informacién de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comisién de sus procedimientos
nacionales de evaluacion y notificacién de organismos de evaluacion de
la conformidad y de supervisién de los organismos notificados, asi como
de cualquier cambio en la informacién transmitida.

La Comisién hard publica esa informacion.

Articulo R17
Requisitos de los organismos notificados

1. A efectos de la notificacién, un organismo de evaluaciéon de la
conformidad deberd cumplir los requisitos establecidos en los aparta-
dos 2 a1l.

2. El organismo de evaluacién de la conformidad se establecerd de
conformidad con el Derecho interno y tendrd personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad serd independiente de
la organizacién o el producto que evalda.

Se puede considerar como organismo de evaluacién a un organismo
perteneciente a una asociacion comercial o una federacién profesional
que represente a las empresas que participan en el disefio, la fabricacion,
el suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los productos que
evaldia, a condicién de que se garantice su independencia y la ausencia de
conflictos de interés.
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4. El organismo de evaluacién de la conformidad, sus méximos
directivos y el personal responsable de la realizacion de las tareas de
evaluacion de la conformidad no serdn el disefiador, el fabricante, el
proveedor, el instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el
encargado del mantenimiento de los productos que deben evaluarse, ni el
representante autorizado de cualquiera de ellos. Ello no es 6bice para que
usen los productos evaluados que sean necesarios para el funcionamiento
del organismo de evaluacién de la conformidad o para que se utilicen los
productos con fines personales.

Los organismos de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos
y el personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacién de
la conformidad no intervendran directamente en el disefio, la fabricacién
o construccion, la comercializacién, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de estos productos, ni representardn a las partes que
participan en estas actividades. No efectuardn ninguna actividad que
pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio y su
integridad en relacion con las actividades de evaluacién de la
conformidad para las que estdn notificados. Ello se aplicard en particular
a los servicios de consultorfa.

Los organismos de evaluacion de la conformidad se asegurardn de que las
actividades de sus filiales o subcontratistas no afecten a la confidencia-
lidad, objetividad e imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la
conformidad.

5. Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal
llevardn a cabo las actividades de evaluacién de la conformidad con el
méximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica
exigida para el campo especifico, y estardn libres de cualquier presion o
incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su
apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la
conformidad, en particular la que pudieran ejercer personas o grupos de
personas que tengan algdn interés en los resultados de estas actividades.

6. El organismo de evaluacion de la conformidad serd capaz de llevar a
cabo todas las tareas de evaluacion de la conformidad que le sean
asignadas de conformidad con las disposiciones de ... [referencia a la
parte de la legislacion aplicable] y para las que ha sido notificado,
independientemente de que realice las tareas el propio organismo o se
realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la
conformidad y para cada tipo o categorfa de productos para los que ha
sido notificado, el organismo de evaluacién de la conformidad dispondra:

a)  del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia
suficiente y adecuada para realizar las tareas de evaluacién de la
conformidad;

b)  de las descripciones de procedimientos con arreglo a los cuales se
efectia la evaluacion de la conformidad, garantizando Ia
transparencia y la posibilidad de reproduccion de estos procedi-
mientos. Dispondrd de las politicas y procedimientos adecuados
que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como
organismo notificado y cualquier otra actividad;

¢)  de procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que
operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del
producto de que se trate y si el proceso de produccion es en serie.

Dispondrd de los medios necesarios para realizar adecuadamente las
tareas técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de
evaluacion de la conformidad y tendrd acceso a todo el equipo o las
instalaciones que necesite.

7. El personal que efectiie las actividades de evaluacion de la
conformidad tendra:

a)  una buena formacién técnica y profesional para realizar todas las
actividades de evaluacion de la conformidad correspondientes al
ambito para el que ha sido notificado el organismo de evaluacion
de la conformidad;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones
que efectiia y la autoridad necesaria para efectuar tales operaciones;

¢)  un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos
esenciales, de las normas armonizadas aplicables y de las
disposiciones pertinentes de la legislacion comunitaria de
armonizacién aplicable, asi como de las normas de aplicacién
correspondientes;

d) la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los
documentos y los informes que demuestren que se han efectuado
las evaluaciones.

8. Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacién de la
conformidad, de sus méximos directivos y de su personal de evaluacion.

La remuneracion de los mdximos directivos y del personal de evaluacion
de un organismo de evaluacion de la conformidad no dependerd del
nimero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas
evaluaciones.

9. El organismo de evaluacién de la conformidad suscribird un seguro
de responsabilidad, salvo que el Estado asuma la responsabilidad con
arreglo al Derecho interno, o que el propio Estado miembro sea
directamente responsable de la evaluacion de la conformidad.

10.  El personal del organismo de evaluacién de la conformidad deberd
observar el secreto profesional acerca de toda la informacion recabada en
el marco de sus tareas, con arreglo a ... [referencia a la parte de la
legislacion aplicable] o a cualquier disposicién de Derecho interno que lo
contemple (salvo con respecto a las autoridades administrativas
competentes del Estado miembro en que realice sus actividades). Se
protegeran los derechos de propiedad.

11. El organismo de evaluacion de la conformidad participard en las
actividades pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de
coordinaciéon del organismo notificado establecido con arreglo a la
legislacién comunitaria de armonizacion aplicable, o se asegurard de que
su personal de evaluacion esté informado al respecto, y aplicard a modo
de directrices generales las decisiones y los documentos administrativos
que resulten de las labores del grupo.

Articulo R18
Presunciéon de conformidad

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple
los criterios establecidos en las normas armonizadas pertinentes o partes
de las mismas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de
la Unién Europea, se presumird que cumple los requisitos establecidos en
el articulo [R17] en la medida en que las normas armonizadas aplicables
cubran estos requisitos.

Articulo R19
Objecion formal contra normas armonizadas
Cuando un Estado miembro o la Comisién tengan objeciones formales

contra las normas armonizadas mencionadas en el articulo [R18], serdn
de aplicacion las disposiciones del articulo [R9].
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Articulo R20
Filiales y subcontratacion de organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas
relacionadas con la evaluacion de la conformidad o recurra a una filial,
se asegurard de que el subcontratista o la filial cumplen los requisitos
establecidos en el articulo [R17] e informard a la autoridad notificante en
consecuencia.

2. El organismo notificado asumird la plena responsabilidad de las
tareas realizadas por los subcontratistas o las filiales, con independencia
de donde tengan su sede.

3. Las actividades solo podrdn subcontratarse o delegarse en una filial
previo consentimiento del cliente.

4. El organismo notificado mantendrd a disposicion de las autoridades
notificantes los documentos pertinentes sobre la evaluacion de las
cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi como el trabajo que
estos realicen con arreglo a ... [referencia a la parte de la legislacion
aplicable].

Articulo R21
Organismos internos acreditados

1. Podrd recurrirse a un organismo interno acreditado para llevar a
cabo las actividades de evaluacion de la conformidad para la empresa de
la que forme parte a efectos de aplicar los procedimientos de evaluacion
de la conformidad establecidos en [el anexo II, médulos A1, A2, C1 o
C2]. Dicho organismo constituird una parte separada e identificable de la
empresa y no participard en el disefio, la produccion, el suministro, la
instalacion, el uso o el mantenimiento de los productos que haya de
evaluar.

2. El organismo interno cumplird los requisitos siguientes:

a) el organismo estard acreditado de conformidad con el Reglamento
(CE) n° 765/2008;

b) el organismo y su personal estarin organizados de manera
identificable y utilizarin métodos de informaciéon dentro de la
empresa de la que formen parte que garanticen su imparcialidad y
asf lo demuestren al organismo nacional de acreditacion pertinente;

¢) el organismo y su personal no serdn responsables del disefio, la
fabricacién, el suministro, la instalacién, la utilizacién o el
mantenimiento de los productos que evaltien ni ejercerdn ninguna
actividad que pudiera ser incompatible con su independencia de
juicio y su integridad en relacién con sus actividades de evaluacion;

d) el organismo prestard sus servicios tinicamente a la empresa de la
que forme parte.

3. Un organismo internos acreditado no se notificard a los Estados
miembros o a la Comision, pero la informacion relativa a su acreditacion
serd puesta a disposicion de la autoridad notificante, previa solicitud, por
la empresa de la que forme parte o el organismo nacional de acreditacion.

Articulo R22
Solicitud de notificacion

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentardn una
solicitud de notificacién a la autoridad notificante del Estado miembro
donde estén establecidos.

2. Lasolicitud ird acompafiada de una descripcion de las actividades de
evaluacion de la conformidad, del médulo o médulos de evaluacion de la
conformidad y del producto o productos para los que el organismo se
considere competente, asi como de un certificado de acreditacion, si lo
hay, expedido por un organismo nacional de acreditacion que haya
superado la evaluacion por pares, que declare que el organismo de
evaluacion de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el
articulo [R17] del presente ... [acto].

3. Cuando el organismo de evaluacién de la conformidad en cuestion
no pueda facilitar un certificado de acreditacion, entregard a la autoridad
notificante todas las pruebas documentales necesarias para verificar,
reconocer y supervisar regularmente que cumple los requisitos
establecidos en el articulo [R17].

Articulo R23
Procedimiento de notificacion

1. Las autoridades notificantes solo podrdn notificar organismos de
evaluacion de la conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en
el articulo [R17].

2. Los notificardn a la Comision y a los demds Estados miembros
mediante el sistema de notificacion electrénica desarrollado y gestionado
por la Comision.

3. La notificacién incluird informacion detallada de las actividades de
evaluacion de la conformidad, el médulo o los médulos de evaluacion de
la conformidad, el producto o los productos afectados y la correspon-
diente certificacion de competencia.

4. Si la notificacién no estd basada en el certificado de acreditacién
mencionado en el articulo [R22, apartado 2], la autoridad notificante
transmitird a la Comisién y a los demds Estados miembros las pruebas
documentales que demuestren la competencia del organismo de
evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas
a garantizar que se controlard periédicamente al organismo y que este
continuard satisfaciendo los requisitos establecidos en el articulo [R17].

5. El organismo en cuestién solo podrd realizar las actividades de un
organismo notificado si la Comisién y los demds Estados miembros no
han formulado ninguna objecién en el plazo de dos semanas tras la
notificacion en caso de que se utilice un certificado de acreditacion y de
dos meses a partir de una notificacién en caso de no se utilice
acreditacion.

Solo ese organismo serd considerado organismo notificado a efectos del
presente ... [acto].

6. La Comision y los demds Estados miembros deberdn ser informados
de todo cambio pertinente posterior a la notificacion.

Articulo R24
Nimeros de identificacion y listas de organismos notificados

1. La Comisi6n asignard un nimero de identificacién a cada organismo
notificado.

Asignard un solo ntimero incluso si el organismo es notificado con
arreglo a varios actos comunitarios.

2. La Comisién hard publica la lista de organismos notificados con
arreglo al presente ... [acto], junto con los ndmeros de identificaciéon que
les han sido asignados y las actividades para las que han sido notificados.

La Comision se asegurard de que la lista se mantiene actualizada.
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Articulo R25
Cambios en la notificacion

1. Si una autoridad notificante comprueba o es informada de que un
organismo notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el
articulo [R17] o no estd cumpliendo sus obligaciones, la autoridad
notificante restringird, suspendera o retirard la notificacién, segtin el caso,
dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u
obligaciones, e informard inmediatamente a la Comisién y a los demds
Estados miembros al respecto.

2. En caso de retirada, restriccion o suspension de la notificacion o si el
organismo notificado ha cesado su actividad, el Estado miembro
notificante adoptard las medidas oportunas para que los expedientes de
dicho organismo sean tratados por otro organismo notificado o se
pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de vigilancia
responsables cuando estas los soliciten.

Articulo R26
Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

1. La Comision investigard todos los casos en los que dude o le
planteen dudas de que un organismo notificado sea competente o siga
cumpliendo los requisitos y las responsabilidades que se le han atribuido.

2. El Estado miembro notificante facilitard a la Comision, a peticion de
esta, toda la informaciéon en que se fundamenta la notificacién o el
mantenimiento de la competencia del organismo en cuestion.

3. La Comision garantizard el trato confidencial de toda la informacién
sensible recabada en el transcurso de sus investigaciones.

4. Cuando la Comisiéon compruebe que un organismo notificado no
cumple o ha dejado de cumplir los requisitos de su notificacion,
informard al Estado miembro notificante al respecto y le pedird que
adopte las medidas correctoras necesarias, que pueden consistir, si es
necesario, en la anulacién de la notificacion.

Articulo R27
Obligaciones operativas de los organismos notificados

1. Los organismos notificados realizardn evaluaciones de la conformi-
dad siguiendo los procedimientos de evaluacién de la conformidad
establecidos en ... [referencia a la parte de la legislacion aplicable].

2. Las evaluaciones de la conformidad se llevardn a cabo de manera
proporcionada, evitando imponer cargas innecesarias a los agentes
econdmicos. Los drganos de evaluacién de la conformidad llevarin a
cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las
empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad
de la tecnologia del producto y si el proceso de produccion es en serie.

Para ello respetardn, sin embargo, el grado de rigor y el nivel de
proteccién requerido para que el producto satisfaga las disposiciones del
presente ... [acto].

3. Siun organismo notificado comprueba que el fabricante no cumple
los requisitos establecidos en ... [referencia a la parte de la legislacion
aplicable], o bien las normas armonizadas o especificaciones técnicas
correspondientes, adoptard medidas correctoras adecuadas y no expedird
el certificado de conformidad.

4. Sien el transcurso de la supervision de la conformidad consecutiva a
la expedicion del certificado, un organismo notificado constata que el
producto ya no es conforme, instaré al fabricante a adoptar las medidas
correctoras adecuadas y, si es necesario, suspenderé o retirard su
certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto
exigido, el organismo notificado restringird, suspenderd o retirard
cualquier certificado, segtn el caso.

Articulo R28
Obligacién de informacion de los organismos notificados

1. Los organismos notificados informardn a la autoridad notificante:

a)  de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de
certificados;

b)  de cualquier circunstancia que afecte al dmbito y a las condiciones
de notificacion;

¢)  de cualquier solicitud de informacién sobre las actividades de
evaluacion de la conformidad realizadas que hayan recibido de las
autoridades de vigilancia del mercado;

d)  previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad
realizadas dentro del dmbito de su notificacién y de cualquier otra
actividad realizada, con inclusion de las actividades y la
subcontratacion transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionardn a los demds organismos
notificados con arreglo al presente ... [acto], que realicen actividades de
evaluacion de la conformidad similares y que contemplen los mismos
productos, informacién pertinente sobre cuestiones relacionadas con
resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la
evaluacion de la conformidad.

Articulo R29
Intercambio de experiencias

La Comision dispondrd que se organice el intercambio de experiencias
entre las autoridades nacionales de los Estados miembros responsables de
la politica de notificacion.

Articulo R30
Coordinacién de los organismos notificados

La Comision se asegurard de que se instaura y se gestiona conveniente-
mente una adecuada coordinacién y cooperacién entre los organismos
notificados con arreglo a ... [acto pertinente u otra parte de la legislacion
comunitaria] en forma de uno o varios grupos [sectoriales o
transectoriales] de organismos notificados.

Los Estados miembros se asegurardn de que los organismos que notifican
participan en el trabajo de estos grupos directamente o por medio de
representantes designados.

Capitulo 5
Procedimientos de salvaguardia
Articulo R31

Procedimiento en el caso de productos que plantean un riesgo a
nivel nacional

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado
miembro adopten medidas con arreglo al articulo 20 del Reglamento
(CE) n° 765/2008 o tengan motivos suficientes para pensar que un
producto sujeto a ... [acto] plantea un riesgo para la salud o la seguridad
de las personas u otros aspectos de proteccién del interés publico con
arreglo al presente ... [acto], llevardn a cabo, junto con los agentes



L 218/96

Diario Oficial de la Unién Europea

13.8.2008

econdmicos pertinentes, una evaluacion relacionada con el producto en
cuestion atendiendo a todos los requisitos establecidos en el presente ...
[acto]. Los agentes econémicos en cuestion cooperardn en todas las
formas necesarias con las autoridades de vigilancia del mercado.

Si en el transcurso de la evaluacion, las autoridades de vigilancia del
mercado constatan que el producto no cumple los requisitos establecidos
en ... [acto], pedirdn sin demora al agente econdémico en cuestion que
adopte las medidas correctoras adecuadas para adaptar el producto a los
citados requisitos o bien retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo
de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas
prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado informardn al organismo
notificado correspondiente en consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n° 765/2008 serd de aplicacion a las
medidas antes mencionadas.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el
incumplimiento no se limita al territorio nacional, informardn a la
Comisién y a los demds Estados miembros de los resultados de la
evaluacion y de las medidas que han pedido que adopte al agente
econdmico.

3. El agente econdémico se asegurard de que se adoptan todas las
medidas correctoras pertinentes en relacién con todos los productos
afectados que haya comercializado en toda la Comunidad.

4. Si el agente econémico en cuestion no adopta las medidas
correctoras adecuadas en el plazo de tiempo indicado en el aparta-
do 1, pdrrafo segundo, las autoridades de vigilancia del mercado
adoptardn todas la medidas provisionales adecuadas para prohibir o
restringir la comercializacion del producto en el mercado nacional,
retirarlo del mercado o recuperarlo.

Informarén sin demora a la Comisién y a los demds Estados miembros de
tales medidas.

5. La informacién mencionada en el apartado 4 incluird todos los
detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la
identificacion del producto no conforme, el origen del producto, la
naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo planteado, y la
naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas, asi como los
argumentos expresados por el agente econémico en cuestién. En
particular, las autoridades de vigilancia del mercado indicardn si la no
conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:

a) el producto no cumple los requisitos relacionados con la salud o la
seguridad de las personas o plantea otros aspectos de proteccién
del interés publico establecido en el presente ... [acto];

b)  las normas armonizadas mencionadas en ... [referencia a la parte
de la legislacién aplicable] que confieren la presuncion de
conformidad presenta defectos.

6. Los Estados miembros distintos del que inicid el procedimiento
informardn sin demora a la Comisién y a los demds Estados miembros de
toda medida que adopten y de cualquier dato adicional sobre la no
conformidad del producto en cuestion que tengan a su disposicién y, en
caso de desacuerdo con la medida nacional notificada, presentardn sus
objeciones al respecto.

7. Sien el plazo de ... [deberd especificarse] tras la recepcion de la
informacion indicada en el apartado 4, ningin Estado miembro ni la
Comisién presentan objecion alguna sobre una medida provisional
adoptada por un Estado miembro en relacion con el producto afectado,
la medida se considerard justificada.

8. Los Estados miembros velardn por que se adopten sin demora las
medidas restrictivas adecuadas respecto del producto en cuestion, tales
como la retirada del producto del mercado.

Articulo R32

Procedimiento comunitario de salvaguardia

1. Si una vez concluido el procedimiento establecido en el arti-
culo [R31, apartados 3 y 4], se formulan objeciones contra una medida
nacional adoptada por un Estado miembro, o la Comisién considera que
la medida nacional vulnera la legislacion comunitaria, la Comision
consultard sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes
econdémicos en cuestién, y procederd a la evaluaciéon de la medida
nacional. Sobre la base de los resultados de la evaluacién mencionada
anteriormente, la Comision adoptard inmediatamente una decision en la
que indicard si la medida nacional estd justificada.

La Comisién comunicard inmediatamente su decision a todos los Estados
miembros y al agente o los agentes econémicos pertinentes.

2. Si se considera justificada la medida nacional, todos los Estados
miembros adoptardn las medidas necesarias para garantizar la retirada de
su mercado del producto no conforme. Los Estados miembros
informardn a la Comisién al respecto. Si la medida nacional no se
considera justificada, el Estado miembro en cuestion retirard la medida.

3. Si la medida nacional se considera justificada y la ausencia de
conformidad del producto se atribuye a defectos de las normas
armonizadas, como se indica en el [articulo R31, apartado 5, letra b)],
la Comisién informard al organismo u organismos europeos de
normalizacion pertinentes y planteard el asunto ante el Comité creado
con arreglo al articulo 5 de la Directiva 98/34/CE. El Comité consultara al
organismo u organismos europeos de normalizacion pertinentes y
emitird su dictamen sin demora.

Articulo R33

Productos conformes que, no obstante, plantean un riesgo para la
salud y la seguridad

1. Si tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo [R31, aparta-
do 1], un Estado miembro comprueba que un producto, aunque
conforme con arreglo a ... [acto], plantea un riesgo para la salud o la
seguridad de las personas u otros aspectos de proteccién del interés
publico, pedird al agente econdmico en cuestion que adopte todas las
medidas adecuadas para asegurarse de que el producto en cuestién no
plantee ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, o bien para
retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo razonable,
proporcional a la naturaleza del riesgo, que él determine.

2. El agente econdmico se asegurard de que se adoptan las medidas
correctoras necesarias en relacion con todos los productos afectados que
haya comercializado en toda la Comunidad.
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3. El Estado miembro informard inmediatamente a la Comisién y a los
demds Estados miembros al respecto. La informacion facilitada incluird
todos los detalles disponibles, en particular los datos necesarios para
identificar el producto y determinar su origen, la cadena de suministro, la
naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y duracion de las medidas
nacionales adoptadas.

4. La Comision consultard sin demora a los Estados miembros y al
agente o los agentes econémicos en cuestion y procederd a la evaluacion
de la medida nacional. Sobre la base de los resultados de la evaluacidn,
adoptard una decision en la que indicard si la medida estd justificada y, en
su caso, propondrd medidas adecuadas.

5. La Comisién comunicard inmediatamente su decision a todos los
Estados miembros y al agente o los agentes econémicos pertinentes.

Articulo R34
Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo [R31], si un Estado
miembro constata una de las situaciones indicadas a continuacion, pedird

al agente econbémico correspondiente que subsane la falta de
conformidad en cuestion:

a) se ha colocado el marcado de conformidad incumpliendo el
articulo [R11] o el articulo [R12];

b)  no se ha colocado el marcado de conformidad;
¢)  no se ha establecido la declaracion CE de conformidad;

d) no se ha establecido correctamente la declaracion CE de
conformidad;

e) la documentacion técnica no esté disponible o sea incompleta.

2. Sila falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el
Estado miembro en cuestién adoptard todas las medidas adecuadas para
restringir o prohibir la comercializaciéon del producto, recuperarlo o
retirarlo del mercado.
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4.2.

ANEXO II

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Médulo A

Control interno de la produccién

El control interno de la produccion es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad,
que los productos en cuestion satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica. La documentacion permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. La documentacién técnica
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la
fabricacién y el funcionamiento del producto. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,

— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,

— los informes de los ensayos.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su supervision garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con la documentacién técnica mencionada en el punto 2 y con los
requisitos de los instrumentos legislativos que se les aplican.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido de acuerdo con el instrumento legislativo para cada
producto individual que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracién de conformidad para un modelo de producto y la mantendrd, junto con la
documentacion técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado. En la declaracién de conformidad se identificard el producto para el cual ha
sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 4 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre
y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.
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5.1.

5.2.

Médulo Al

Control interno de la produccién mds ensayo supervisado de los productos

El control interno de la produccion mds el ensayo supervisado de los productos por un organismo notificado es el
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en
los puntos 2, 3, 4 y 5, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion satisfacen
los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacién permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados.

La documentaci6n técnica especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para
la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del producto. La documentacion técnica incluird, cuando
proceda, al menos los siguientes elementos:

—  una descripcién general del producto,
—  los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,
— los informes de los ensayos.
Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervisién garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con la documentacion técnica mencionada en el punto 2 y con los
requisitos de los instrumentos legislativos que se les aplican.

Control del producto

Para cada producto fabricado, se realizardn, por parte del fabricante o por cuenta de este, uno o mds ensayos relativos
a uno o mds aspectos especificos del producto para comprobar su conformidad con los requisitos correspondientes
del instrumento legislativo. A eleccién del fabricante, los ensayos son efectuados, bien por un organismo interno
acreditado o bajo la responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, colocard el nimero de identificacion del organismo notificado durante el proceso de
fabricacion.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido de acuerdo con el instrumento legislativo para cada
producto individual que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracién de conformidad para un modelo de producto y la mantendrd, junto con la
documentacion técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante un perfodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado. En la declaracion de conformidad se identificard el producto para el cual ha
sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 5 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre
y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.
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Médulo A2

Control interno de fabricacion més control supervisado de los productos a intervalos aleatorios

El control interno de la producciéon més control supervisado del producto a intervalos aleatorios es el procedimiento
de evaluacién de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3,
4y 5,y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestién satisfacen los requisitos
del instrumento legislativo que se les aplican.

Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacion permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. La documentacién técnica
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la
fabricacion y el funcionamiento del producto. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,
— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,
— los informes de los ensayos.
Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervision garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con la documentacion técnica mencionada en el punto 2 y con los
requisitos de los instrumentos legislativos que se les aplican.

Control del producto

A eleccién del fabricante, un organismo interno acreditado o un organismo notificado, elegido por el fabricante,
realizardn los controles del producto o hardn que se realicen a intervalos aleatorios determinados por el organismo a
fin de comprobar la calidad del control interno del producto, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la complejidad
tecnoldgica de los productos y la cantidad producida. Se examinard una muestra adecuada del producto acabado,
tomada in situ por el organismo antes de su introduccion en el mercado, y se efectuardn los ensayos adecuados,
sefialados por las partes pertinentes, de la norma armonizada yfo las especificaciones técnicas, o bien ensayos
equivalentes, para comprobar la conformidad del producto con los requisitos pertinentes del instrumento legislativo.

El procedimiento de muestreo de aceptacién que debe aplicarse estd concebido para determinar si el proceso de
fabricacion del producto de que se trate se lleva a cabo dentro de limites aceptables con vistas a garantizar la
conformidad del producto.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, colocard el niimero de identificacién del organismo notificado durante el proceso de
fabricacion.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido de acuerdo con el instrumento legislativo para cada
producto individual que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracién de conformidad para un modelo de producto y la mantendrd, junto con la
documentacion técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante un perfodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado. En la declaracién de conformidad se identificard el producto para el cual ha
sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
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Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 5 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo B

Examen CE de tipo

El examen CE de tipo es la parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual un organismo
notificado examina el disefio técnico de un producto y verifica y da fe de que su disefio técnico cumple los requisitos
del instrumento legislativo que se le aplican.

El examen CE de tipo puede efectuarse de cualquiera de las formas siguientes:

— el examen de una muestra, representativa de la produccion prevista, del producto completo (tipo de
produccion),

—  la evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del producto mediante el examen de la documentacion técnica
y la documentacién de apoyo a que se hace referencia en el punto 3, mds el examen de las muestras,
representativas de la produccion prevista, de una o varias partes esenciales del producto (combinacién del tipo
de produccién y el tipo de disefio),

—  la evaluacién de la adecuacion del disefio técnico del producto, mediante el examen de la documentacion técnica
y la documentacién de apoyo a que se hace referencia en el punto 3, sin examinar una muestra (tipo de disefio).

La solicitud de examen CE de tipo la presentard el fabricante ante un tnico organismo notificado de su eleccién.
Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccién del fabricante vy, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

—  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningiin otro organismo notificado,

— la documentacién técnica. La documentacion técnica permitird evaluar la conformidad del producto con los
requisitos aplicables del instrumento legislativo e incluird un analisis y una evaluacion adecuados de los riesgos.
La documentacién técnica especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea
pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del producto. La documentacion
técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,

— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como
descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico
en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se
apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,
— los informes sobre los ensayos,

—  las muestras, representativas de la produccién prevista. El organismo notificado podrd solicitar otras muestras si
el programa de ensayo lo requiere,

— la documentacién de apoyo de la adecuacion del disefio técnico; esta documentacién de apoyo mencionard
todos los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las normas armonizadas pertinentes
ylo las especificaciones técnicas no se hayan aplicado integramente; la documentacion técnica incluird, en caso
necesario, los resultados de los ensayos realizados por el laboratorio apropiado del fabricante, o por otro
laboratorio de ensayo en su nombre y bajo su responsabilidad.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

El organismo notificado debera:
Respecto al producto:

examinar la documentacién técnica y la documentacién de apoyo para evaluar la adecuacion del disefio técnico del
producto.

Respecto a la muestra o las muestras:

comprobar que la misma o las mismas se han fabricado conforme a la documentacion técnica, e identificar los
elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de las normas armonizadas pertinentes y/o
especificaciones técnicas, asi como los elementos que se han disefiado sin aplicar las disposiciones pertinentes de
dichas normas;

efectuar, o hacer que se efectten, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, cuando el fabricante ha
optado por aplicar las soluciones correspondientes a las normas armonizadas yfo especificaciones técnicas
pertinentes, su aplicacion ha sido correcta;

efectuar, o hacer que se efecttien, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, en caso de que no se hayan
aplicado las soluciones de las normas armonizadas y/o especificaciones técnicas pertinentes, las soluciones adoptadas
por el fabricante cumplen los requisitos esenciales correspondientes del instrumento legislativo;

acordar con el fabricante solicitante el lugar donde se realizardn los exdmenes y los ensayos.

El organismo notificado elaborard un informe de evaluacién que recoja las actividades realizadas de conformidad con
el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo
notificado solo dard a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del fabricante.

En caso de que el tipo cumpla los requisitos del instrumento legislativo especifico que se aplican al producto en
cuestion, el organismo notificado expedird el certificado de examen CE de tipo al fabricante. El certificado incluird el
nombre y la direccién del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos
necesarios para la identificacién del tipo aprobado. Se podrdn adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos contendrdn toda la informacién pertinente para evaluar la conformidad de los productos
manufacturados con el disefio examinado y permitir el control interno.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo, el organismo notificado se
negard a expedir un certificado de examen CE de tipo e informard de ello al solicitante, explicando detalladamente su
negativa.

El organismo notificado se mantendrd informado de los cambios en el estado actual de la técnica generalmente
reconocido que indique que el tipo aprobado ya no puede cumplir los requisitos aplicables del instrumento legislativo,
y determinard si tales cambios requieren mds investigaciones. En ese caso, el organismo notificado informard al
fabricante en consecuencia.

El fabricante informard al organismo notificado en posesién de la documentacion técnica relativa al certificado de
examen CE de tipo de todas las modificaciones del tipo aprobado que puedan afectar a la conformidad del producto
con los requisitos esenciales del instrumento legislativo o las condiciones de validez del certificado. Tales
modificaciones requieren una aprobacion adicional en forma de afiadido al certificado original de examen CE de tipo.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados de examen CE de tipo y/o
cualquier afiadido o afiadidos a los mismos que haya expedido o retirado, y, periédicamente o previa solicitud, pondra
a disposicién de sus autoridades notificantes la lista de certificados yjo afiadidos a los mismos que hayan sido
rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen CE de tipo
y/o afiadidos a los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo, y, previa solicitud,
sobre los certificados y/o afiadidos a los mismos que haya expedido.

La Comisi6n, los Estados miembros y los demds organismos notificados podran, previa solicitud, obtener una copia de
los certificados de examen CE de tipo y/o sus afiadidos. Previa solicitud, la Comisién y los Estados miembros podrén
obtener una copia de la documentacién técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo
notificado. El organismo notificado estard en posesién de una copia del certificado de examen CE de tipo, sus anexos y
sus afiadidos, asi como del expediente técnico que incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta el final
de la validez del certificado.
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9.  El fabricante conservard a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado de examen CE de tipo,
sus anexos y sus afiadidos, asi como la documentacién técnica durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado.

10. El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en el punto 3 y cumplir
las obligaciones contempladas en los puntos 7 y 9, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo C

Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién

1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion es la parte del procedimiento de evaluacién
de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 3, y garantiza y
declara que los productos en cuestién son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y
satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

2. Fabricacién

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervisién garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y
con los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

3. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

3.1. El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento juridico en
los productos que sean conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfagan los requisitos
aplicables del instrumento legislativo.

3.2. El fabricante redactard una declaracién de conformidad para un modelo de producto y la mantendra a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
4. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 3 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo C1

Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién mds ensayo supervisado de los
productos

1. Laconformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién mas ensayo supervisado de los productos es
la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en
cuestiéon son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos del
instrumento legislativo que se les aplican.

2. Fabricacién

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervisién garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los
requisitos del instrumento legislativo especifico que se les aplican.

3. Control del producto

Para cada producto fabricado, se realizardn, por parte del fabricante o por cuenta de este, uno o mds ensayos relativos
a uno o mds aspectos especificos del producto para comprobar su conformidad con los requisitos correspondientes
del instrumento legislativo. A eleccién del fabricante, los ensayos son efectuados, bien por un organismo interno
acreditado o bajo la responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, colocard el nimero de identificacién del organismo notificado durante el proceso de
fabricacion.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
en los productos que sean conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfagan los requisitos
aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaraciéon de conformidad para un modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la puesta en el mercado del dltimo producto. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moddulo C2

Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién mds control supervisado de los
productos a intervalos aleatorios

La conformidad con el tipo basada en el control interno de la producciéon mds control supervisado a intervalos
aleatorios de los productos es la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los productos en cuestién son conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y
satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervision garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los
requisitos del instrumento legislativo especifico que se les aplican.

Control del producto

A eleccion del fabricante, un organismo interno acreditado o un organismo notificado, elegido por el fabricante,
realizardn los controles del producto o hardn que se realicen a intervalos aleatorios determinados por el organismo a
fin de comprobar la calidad del control interno del producto, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la complejidad
tecnolégica de los productos y la cantidad producida. Se examinard una muestra adecuada del producto acabado,
tomada in situ por el organismo notificado antes de su introduccién en el mercado, y se efectuardn los ensayos
adecuados, sefialados por las partes pertinentes, de las normas armonizadas y/o las especificaciones técnicas, o bien
ensayos equivalentes, para comprobar la conformidad del producto con los requisitos pertinentes del instrumento
legislativo. En los casos en que una muestra no alcance un nivel de calidad aceptable, el organismo notificado adoptard
las medidas oportunas.

El procedimiento de muestreo de aceptacion que debe aplicarse pretende determinar si el proceso de fabricacion del
producto de que se trata se lleva a cabo dentro de limites aceptables con vistas a garantizar la conformidad del
producto.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado, el fabricante, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, colocard el niimero de identificacién del organismo notificado durante el proceso de
fabricacion.

Marcado de conformidad y declaraciéon de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
en los productos que sean conformes al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfagan los requisitos
aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracién de conformidad para un modelo de producto y la mantendrd a disposicién de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
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5. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo D

Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccién

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccién es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en
los puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestién son conformes
al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les
aplican.

2. Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para la fabricacion, la inspeccion de los productos acabados y
el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estd sujeto a la supervisién
especificada en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante
un organismo notificado, que ¢l mismo elegira.

Dicha solicitud comprendera:

— ¢l nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

—  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningiin otro organismo notificado,
— toda la informaci6n pertinente segtin la categorfa de productos contemplados,

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

— la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de examen CE de tipo.

3.2. Elsistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado de examen CE
de tipo y con los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistematica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacion relativa al sistema de calidad deberd permitir una interpretacion uniforme de los programas, planes,
manuales y expedientes de calidad.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

—  los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccién en
cuanto a la calidad del producto,

— las técnicas correspondientes de fabricacion y de control y aseguramiento de la calidad que se utilizardn, asi
como los procesos y actuaciones sistemdticas que se utilizardn,

— los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion, y la frecuencia de los
mismos,

—  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacion del personal implicado, etc.,

—  los medios para supervisar la obtencién de la calidad requerida de los productos y el funcionamiento eficaz del
sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Daré por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada y/o las especificaciones
técnicas pertinentes.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia en evaluacién en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de evaluacién
a los locales del fabricante. El equipo de auditorfa revisard la documentacién técnica mencionada en el punto 3.1,
quinto guién, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes del instrumento
legislativo y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos requisitos.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones de la auditorfa y la decision razonada
relativa a la evaluacion del sistema.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestion de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestién de la calidad sobre
cualquier actualizacion prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado seguird
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacién.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién contendrd las conclusiones del control y la decision de
evaluacién motivada.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de fabricacion,
inspeccién, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad,

—  los expedientes de calidad, como los informes de inspeccién y datos de ensayos, los datos de calibrado, los
informes sobre la cualificacién del personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periddicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestién de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas el organismo
notificado podrd, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre el producto para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado proporcionard al fabricante un informe de la
visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.1, el niimero de identificacion de este
ltimo en cada producto que sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga los
requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
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6.  El fabricante mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la
puesta en el mercado del dltimo producto:

—  la documentaciéon mencionada en el punto 3.1,
—  la actualizacién a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada,
— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

7. Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes de las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, peridédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad expedidas, suspendidas, retiradas o restringidas de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o restringidas de otro modo, y, previa solicitud, de las aprobaciones
de sistemas de calidad que haya expedido.

8. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo D1

Aseguramiento de la calidad del proceso de produccion

1. El aseguramiento de la calidad del proceso de produccién es el procedimiento de evaluacién de la conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 4 y 7, y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les
aplican.

2. Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacién permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. La documentacién técnica
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la
fabricacién y el funcionamiento del producto. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

—  una descripcién general del producto,
— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensiéon de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los calculos de disefio, controles efectuados, etc.,
—  los informes de los ensayos.

3. El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicién de las autoridades nacionales pertinentes durante un
periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado.

4.  Fabricacién

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para la fabricacion, la inspeccion de los productos acabados y
el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 5, y estd sujeto a la supervision
especificada en el punto 6.



L 218/108 Diario Oficial de la Unién Europea 13.8.2008

5.  Sistema de calidad

5.1. El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante
un organismo notificado, que él mismo elegira.

Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

—  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtn otro organismo notificado,
— toda la informacién pertinente segtin la categorfa de productos contemplados,

—  la documentacidn relativa al sistema de calidad,

— la documentacién técnica mencionada en el punto 2.

5.2. El sistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con los requisitos esenciales del instrumento
legislativo que se les apliquen.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistematica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacion relativa al sistema de calidad deberd permitir una interpretacién uniforme de los programas, planes,
manuales y expedientes de calidad.

En dicha documentacion se describirdn de forma suficiente los puntos siguientes, en particular:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccion en
cuanto a la calidad del producto,

— las técnicas correspondientes de fabricacién, y de control y aseguramiento de la calidad que se utilizardn, asi
como los procesos y actuaciones sistemdticas que se utilizardn,

— los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacién, y la frecuencia de los
mismos,

—  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc.,

—  los medios para supervisar la obtencién de la calidad requerida de los productos y el funcionamiento eficaz del
sistema de calidad.

5.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 5.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada y/fo la especificacién
técnica pertinentes.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia en evaluacion en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de evaluacién
a los locales del fabricante. El equipo de auditorfa revisard la documentacién técnica mencionada en el punto 2 para
comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes del instrumento legislativo y de efectuar los
exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos requisitos.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones de la auditorfa y la decisién razonada
relativa a la evaluacion del sistema.

5.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestion de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestion de la calidad sobre
cualquier actualizacién prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 5.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién contendrd las conclusiones del control y la decisiéon de
evaluacién motivada.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de fabricacion,
inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad,

— la documentacion técnica mencionada en el punto 2,

—  los expedientes de calidad, como los informes de inspeccién y datos de ensayos, los datos de calibrado, los
informes sobre la cualificacion del personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periédicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestion de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas el organismo
notificado podrd, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre el producto para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado proporcionara al fabricante un informe de la
visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 5.1, el nimero de identificacién
de este tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracién de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicién de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

El fabricante mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado:

—  la documentacién mencionada en el punto 5.1,

— la actualizacién a que se refiere el punto 5.5, segiin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 5.5, 6.3 y 6.4.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, periddicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que

haya expedido.
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10. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7 y 8 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo E

Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del producto

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del producto es la parte de un procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2y 5,y
garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion son conformes al tipo descrito en
el certificado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

2. Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para el producto acabado, la inspeccién de los productos
acabados y el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estard sujeto a la
supervision especificada en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante
un organismo notificado, que él mismo elegira.

Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

—  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtn otro organismo notificado,
—  toda la informacion pertinente segtin la categorfa de productos contemplados,

—  la documentacion relativa al sistema de gestién de la calidad,

— la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de examen CE de tipo.

3.2. Elsistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con el tipo descrito en el certificado de examen CE
de tipo y los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistematica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacion relativa al sistema de calidad deberd permitir una interpretacion uniforme de los programas, planes,
manuales y expedientes de calidad.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccion en
cuanto a la calidad del producto,

— los controles y ensayos que se realizardn después de la fabricacion,

— los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc.,

—  los medios de supervisién que permitan controlar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada yfo la especificacién
técnica pertinentes.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia en evaluacién en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de evaluacion
a los locales del fabricante. El equipo de auditorfa revisard la documentacién técnica mencionada en el punto 3.1,
quinto guién, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes del instrumento
legislativo y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos requisitos.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones de la auditorfa y la decision razonada
relativa a la evaluacién del sistema.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestién de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestion de la calidad sobre
cualquier actualizacién prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacion contendrd las conclusiones del control y la decision de
evaluacion motivada.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de inspeccidn, ensayo y
almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion sobre el sistema de calidad,

—  los expedientes de calidad, como los informes de inspeccién y datos de ensayos, los datos de calibrado, los
informes sobre la cualificacion del personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periédicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestion de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas el organismo
notificado podrd, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre el producto para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado proporcionara al fabricante un informe de la
visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.1, el niimero de identificacién de este
tltimo en cada producto que sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga los
requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un perfodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracion de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

El fabricante mantendrd a disposicidn de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del producto en el mercado:

— la documentacién mencionada en el punto 3.1,
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— la actualizacion a que se refiere el punto 3.5, segiin haya sido aprobada,

—  las decisiones y los informes del organismo notificado mencionado en los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

7. Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.

8.  Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moddulo E1

Aseguramiento de la calidad de la inspeccion y el ensayo del producto acabado

1. El aseguramiento de la calidad de la inspeccién y el ensayo del producto acabado es el procedimiento de evaluacién de
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 4 y 7, y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion satisfacen los requisitos del instrumento
legislativo que se les aplican.

2. Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacion permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. La documentacién técnica
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la
fabricacion y el funcionamiento del producto. La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,

— los planos de disefio y fabricacién, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.;

— los informes de los ensayos.

3. El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales pertinentes durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado.

4. Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para la inspeccién de los productos acabados y el ensayo de
los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 5, y estard sujeto a la supervision especificada en el
punto 6.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Sistema de calidad

El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante
un organismo notificado, que ¢l mismo elegira.

Dicha solicitud comprendera:

— ¢l nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

—  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningin otro organismo notificado,
—  toda la informaci6n pertinente segin la categoria de productos contemplados,

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

— la documentacion técnica mencionada en el punto 2.

El sistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con los requisitos esenciales del instrumento
legislativo que se les apliquen.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistematica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacién relativa al sistema de calidad deberd permitir una interpretacion uniforme de los programas, planes,
manuales y expedientes de calidad.

En dicha documentacion se describirdn de forma suficiente los puntos siguientes, en particular:

—  los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccién en
cuanto a la calidad del producto,

—  los controles y ensayos que se realizardn después de la fabricacion,

—  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc.,

—  los medios de supervision que permitan controlar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 5.2.

Daréd por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada y/o la especificacion
técnica pertinentes.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia en evaluacién en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi como
conocimientos sobre los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de evaluacion
a los locales del fabricante. El equipo de auditorfa revisar la documentacién técnica mencionada en el punto 2 para
comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes del instrumento legislativo y de efectuar los
exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos requisitos.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones de la auditorfa y la decision razonada
relativa a la evaluacion del sistema.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestion de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestion de la calidad sobre
cualquier actualizacién prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 5.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.
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La decision serd notificada al fabricante. La notificacion contendrd las conclusiones del control y la decision de
evaluacién motivada.

6.  Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

6.1. Elfin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

6.2. A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de fabricacion,
inspeccidn, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad,

— la documentacién técnica mencionada en el punto 2,

— los expedientes de calidad, como los informes de inspeccién y datos de ensayos, los datos de calibrado, los
informes sobre la cualificacién del personal implicado, etc.

6.3. El organismo notificado realizard periddicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestion de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

6.4. El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas el organismo
notificado podrd, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos sobre el producto para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema de calidad. El organismo notificado proporcionard al fabricante un informe de la
visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

7. Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

7.1. El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 5.1, el niimero de identificacién
de este tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

7.2. El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracion de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

8. El fabricante mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del producto en el mercado:

— la documentacién mencionada en el punto 5.1,

— la actualizacion a que se refiere el punto 5.5, segin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 5.5, 6.3 y 6.4.

9.  Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicién de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.

10. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7 y 8 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Médulo F

Conformidad con el tipo basada en la verificacién del producto

La conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto es la parte de un procedimiento de evaluacién de
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 5.1y 6, y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos sometidos a las disposiciones del punto 3 son conformes
al tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les
aplican.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su supervision garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y
con los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard los exdmenes y ensayos apropiados para verificar la
conformidad de los productos con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y los requisitos
apropiados del instrumento legislativo.

Los exdmenes y ensayos para comprobar la conformidad de los productos con los requisitos apropiados serdn
realizados, a eleccion del fabricante, bien mediante el examen y ensayo de cada producto, segin se especifica en el
punto 4, o mediante el examen y ensayo de los productos sobre una base estadistica, segtin se especifica en el punto 5.

Verificacion de la conformidad mediante el examen y ensayo de cada producto

Se examinardn individualmente todos los productos y se les someterd a los ensayos adecuados especificados en las
normas armonizadas yfo especificaciones técnicas pertinentes para verificar su conformidad con el tipo aprobado
descrito en el certificado de examen CE de tipo y con los requisitos apropiados del instrumento legislativo. En ausencia
de tal norma armonizada, el organismo notificado en cuestion decidird los ensayos oportunos que deberan realizarse.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su numero de identificacion en cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad disponibles para su inspeccién por parte de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez aflos después de la introduccién del producto en el mercado.

Verificacion estadistica de la conformidad

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su supervisién garanticen la
homogeneidad de cada lote que se produzca, y presentard sus productos para su verificacion en forma de lotes
homogéneos.

Se seleccionard al azar una muestra de cada lote de conformidad con los requisitos del instrumento legislativo. Todos
los productos de una muestra se examinardn individualmente y se realizardn los ensayos apropiados establecidos en
las normas armonizadas yfo las especificaciones técnicas pertinentes, o ensayos equivalentes, para asegurar su
conformidad con los requisitos aplicables del instrumento legislativo y determinar si el lote se acepta o se rechaza. En
ausencia de tal norma armonizada, el organismo notificado en cuestion decidird los ensayos oportunos que deberdn
realizarse.

Si se acepta un lote se aprueban todos los productos de que consta el lote, a excepcién de los productos de la muestra
que no hayan superado satisfactoriamente los ensayos.

El organismo notificado expedird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su ntimero de identificacion a cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado o la autoridad competente tomardn las medidas pertinentes para
impedir su introduccién en el mercado. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo notificado podrd
suspender la verificacion estadistica y tomar las medidas oportunas.
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6.1.

6.2.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3, el niimero de identificacién de este
ultimo en cada producto que sea conforme al tipo aprobado descrito en el certificado de examen CE de tipo y satisfaga
los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado. En
la declaracion de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

Si asf lo ha acordado el organismo notificado mencionado en el punto 3, el fabricante colocard igualmente, bajo la
responsabilidad del organismo notificado, el niimero de identificacién en los productos, bajo la responsabilidad del
organismo notificado.

El fabricante podrd, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo su responsabilidad, colocar el niimero de
identificacion del organismo notificado en los productos durante el proceso de fabricacion.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad,
siempre que estén especificadas en su mandato. El representante autorizado no podrd cumplir las obligaciones del
fabricante mencionadas en los puntos 2 y 5.1.

Médulo F1

Conformidad basada en la verificaciéon de los productos

La conformidad basada en la verificacién de los productos es el procedimiento de evaluaciéon de conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3, 6.1 y 7, y garantiza y declara
bajo su exclusiva responsabilidad que los productos que se ajustan a lo dispuesto en el punto 4 son conformes a los
requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacidn permitird evaluar si el producto cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacion del riesgo adecuados. La documentacién técnica
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la
fabricacién y el funcionamiento del producto. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,
— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,
— los informes de los ensayos.

El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales pertinentes durante un
periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su supervision garanticen la
conformidad de los productos manufacturados con los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante efectuard los exdmenes y ensayos adecuados para comprobar la
conformidad de los instrumentos con los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

Los exdmenes y ensayos para comprobar la conformidad con estos requisitos se efectuardn, a eleccién del fabricante,
bien mediante el examen y el ensayo de cada producto segtin lo especificado en el punto 5, o bien mediante el examen
y el ensayo de los productos sobre una base estadistica segtin lo especificado en el punto 6.

Verificacion de la conformidad mediante el examen y el ensayo de cada producto

Se examinardn individualmente todos los productos y se realizardn los ensayos apropiados, segtin lo establecido en las
normas armonizadas pertinentes yfo las especificaciones técnicas, o ensayos equivalentes, para verificar su
conformidad con los requisitos que se les aplican. En ausencia de tales normas armonizadas o especificaciones
técnicas, el organismo notificado de que se trate decidird los ensayos oportunos que deberdn realizarse.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su ntmero de identificacién en cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado.

Verificacion estadistica de la conformidad

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién asegure la homogeneidad de cada
lote que se produzca, y presentard sus productos para su verificacion en forma de lotes homogéneos.

Se seleccionard al azar una muestra de cada lote de conformidad con los requisitos del instrumento legislativo. Se
examinardn individualmente todos los productos de la muestra y se realizardn los ensayos apropiados, segin lo
establecido en las normas armonizadas yfo las especificaciones técnicas pertinentes, o ensayos equivalentes, para
establecer su conformidad con los requisitos que se les aplican y determinar si el lote se acepta o se rechaza. En
ausencia de tales normas armonizadas o especificaciones técnicas, el organismo notificado de que se trate decidiré los
ensayos oportunos que deberdn realizarse.

Si se acepta un lote se aprueban todos los productos de que consta el lote, a excepcion de los productos de la muestra
que no hayan superado satisfactoriamente los ensayos.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su ntmero de identificacién en cada producto aprobado o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado adoptard las medidas oportunas para evitar la introduccién en el
mercado de ese lote. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo notificado podrd suspender la verificacién
estadistica y tomar las medidas oportunas.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo y, bajo la
exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 4, el nimero de identificacién de este
tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En
la declaracion de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.



L 218/118

Diario Oficial de la Unién Europea

13.8.2008

Si asf lo ha acordado el organismo notificado mencionado en el punto 5, el fabricante colocard igualmente, bajo la
responsabilidad del organismo notificado, el nimero de identificacién en los productos, bajo la responsabilidad del
organismo notificado.

El fabricante podrd, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo su responsabilidad, colocar el nimero de
identificacion del organismo notificado en los productos durante el proceso de fabricacion.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad,
siempre que estén especificadas en su mandato. El representante autorizado no podrd cumplir las obligaciones del
fabricante mencionadas en los puntos 3 y 6.1.

Moddulo G

Conformidad basada en la verificacién por unidad

La conformidad basada en la verificaciéon por unidad es el procedimiento de evaluacién de conformidad mediante el
cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 5, y garantiza y declara bajo su exclusiva
responsabilidad que el producto en cuestion, que se ajusta a lo dispuesto en el punto 4, es conforme a los requisitos del
instrumento legislativo que se le aplican.

Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica y la pondrd a disposicion del organismo notificado a que se refiere el
punto 4. La documentacién permitird evaluar si el producto cumple los requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y
una evaluacion del riesgo adecuados. La documentacion técnica especificard los requisitos aplicables y contemplard, en
la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del producto. La
documentacioén técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

—  una descripcién general del producto,
— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico en caso de que no se
hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,
— los informes de los ensayos.

El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicion de las autoridades nacionales pertinentes durante un
periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su supervision garanticen la
conformidad del producto manufacturado con los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard, o hard que se realicen, los exdmenes y ensayos apropiados,
como se establece en las normas armonizadas y/o las especificaciones técnicas pertinentes, o ensayos equivalentes,
para comprobar la conformidad del producto con los requisitos aplicables del instrumento legislativo. En ausencia de
tales normas armonizadas o especificaciones técnicas, el organismo notificado de que se trate decidird los ensayos
oportunos que deberdn realizarse.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su ntimero de identificacion al producto aprobado, o hard que este sea colocado bajo su responsabilidad.
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5.1.

5.2.

3.1.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 4, el niimero de identificacién
de este tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaraciéon de conformidad y la mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales
durante un perfodo de diez afios después de la introduccién del producto en el mercado. En la declaracion de
conformidad se identificard el producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2 y 5 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moddulo H

Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad
La conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad es el procedimiento de evaluacién de conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su

exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les
aplican.

Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacion y la inspeccion del producto
acabado, asi como el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estard sujeto a la
supervision especificada en el punto 4.

Sistema de calidad

El fabricante presentard una solicitud de evaluaciéon de su sistema de calidad ante el organismo notificado de su
eleccion, para los productos de que se trate.

Dicha solicitud comprendera:

— ¢l nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

— la documentacién técnica para un modelo de cada categoria de productos que se pretenda fabricar. La
documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

—  una descripcion general del producto,

— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos,
etc,,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como
descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico
en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se
apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacién técnica las partes que se hayan aplicado,

—  los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,

— los informes sobre los ensayos,
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

—  la documentacion relativa al sistema de gestién de la calidad,

—  una declaracién por escrito en la que se precise que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro
organismo notificado.

El sistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con los requisitos esenciales del instrumento
legislativo que se les apliquen.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistemdtica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacion del sistema de gestion de la calidad permitird una interpretacion coherente de los programas,
planes, manuales y registros de calidad.

En particular, incluird una descripcién adecuada de:

—  los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccion en
cuanto al disefio y la calidad del producto,

— las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas que se aplicardn y, en caso de que las normas
armonizadas yfo las especificaciones técnicas pertinentes no se apliquen plenamente, los medios que se
utilizardn para velar por que se cumplan los requisitos esenciales del instrumento legislativo aplicables a los
productos,

—  las técnicas de control y verificacion del disefio, los procesos y las medidas sistemdticas que se vayan a utilizar en
el disefio de los productos por lo que se refiere a la categoria de productos de que se trate,

—  las técnicas correspondientes de fabricacion, y de control y aseguramiento de la calidad que se utilizardn, as
como los procesos y actuaciones sistemdticas que se utilizardn,

—  los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion, y la frecuencia de los
mismos,

—  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc.,

—  los medios para supervisar la obtencién de la calidad necesaria en materia de disefio y calidad del producto, asi
como el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada y/fo la especificacién
técnica pertinentes.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia como evaluador en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asi
como conocimientos de los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de
evaluacion a los locales del fabricante. El equipo de auditorfa revisard la documentacion técnica mencionada en el
punto 3.1, segundo guidn, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos aplicables del
instrumento legislativo y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos
requisitos.

Se notificard la decision al fabricante o a su representante autorizado.
La notificacion incluird las conclusiones de la auditorfa y la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestion de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestién de la calidad sobre
cualquier actualizacion prevista del mismo.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién contendrd las conclusiones del control y la decision de
evaluacién motivada.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de disefio, fabricacion,
inspeccién, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada al disefio, como los resultados de
andlisis, calculos, ensayos, etc.,

—  los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la fabricacién, como los
informes de inspeccion y datos de ensayos, los datos de calibrado, los informes sobre la cualificacién del
personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periédicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestion de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas, el organismo
notificado podrd, si es necesario, realizar ensayos de productos, o hacer que se realicen, para comprobar el
funcionamiento apropiado del sistema de calidad. Asimismo, proporcionard al fabricante un informe de la visita y, si
se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.1, el nimero de identificacién
de este tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

El fabricante mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del producto en el mercado:

— la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1,

— la documentacién relativa al sistema de calidad mencionado en el punto 3.1,

—  la actualizacién a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, periddicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.
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8.  Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo H1

Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mds el examen del disefio

1. La conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mds el examen del disefio es el procedimiento de
evaluacion de conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 6, y
garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion satisfacen los requisitos del
instrumento legislativo que se les aplican.

2. Fabricacién

El fabricante gestionard un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacion y la inspeccién del producto
acabado, asi como el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en el punto 3, y estard sujeto a la
supervision especificada en el punto 5. La adecuacion del disefio técnico de los productos se habrd examinado con
arreglo a lo dispuesto en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante
un organismo notificado, que él mismo elegira.

Dicha solicitud comprendera:

— el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

— toda la informacién pertinente segun la categoria de productos contemplados,
—  la documentacion relativa al sistema de gestién de la calidad,

—  una declaracién por escrito en la que se precise que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro
organismo notificado.

3.2. El sistema de calidad garantizard la conformidad de los productos con los requisitos esenciales del instrumento
legislativo que se les apliquen.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistemdtica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta
documentacion del sistema de gestion de la calidad permitird una interpretacion coherente de los programas,
planes, manuales y registros de calidad.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccion en
cuanto al disefio y la calidad del producto,

— las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas que se aplicardn y, en caso de que las normas
armonizadas yfo las especificaciones técnicas pertinentes no se apliquen plenamente, los medios que se
utilizardn para velar por que se cumplan los requisitos esenciales del instrumento legislativo aplicables a los
productos,

—  las técnicas de control y verificacién del disefio, los procesos y las medidas sistematicas que se vayan a utilizar en
el disefio de los productos por lo que se refiere a la categoria de productos de que se trate,

— las técnicas correspondientes de fabricacion y de control y aseguramiento de la calidad que se utilizardn, asi
como los procesos y actuaciones sistemadticas que se utilizardn,

— los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion, y la frecuencia de los
mismos,



13.8.2008 Diario Oficial de la Unién Europea L 218/123

—  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccién y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc.,

—  los medios para supervisar la obtencién de la calidad necesaria en materia de disefio y calidad del producto, asi
como el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.

Daré por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma armonizada y/o las especificaciones
técnicas pertinentes.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un miembro
con experiencia como evaluador en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en cuestion, asf
como conocimientos de los requisitos aplicables del instrumento legislativo. La auditorfa incluird una visita de
evaluacién a los locales del fabricante.

Se notificard la decision al fabricante o a su representante autorizado.
La notificacion incluird las conclusiones de la auditoria y la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

3.4. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de gestion de la calidad aprobado
y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

3.5. El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de gestion de la calidad sobre
cualquier actualizacién prevista del mismo.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacion contendrd las conclusiones del control y la decision de
evaluacién motivada.

3.6. Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, peridédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que
haya expedido.

4. Examen del disefio

4.1. Elfabricante presentard una solicitud de examen del disefio ante el organismo notificado a que se hace referencia en el
punto 3.1.

4.2. Lasolicitud permitird comprender el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del producto, asi como evaluar si este
es conforme a los requisitos del instrumento legislativo que se le aplican. Dicha solicitud incluird:

— ¢l nombre y la direccién del fabricante,
—  una declaracién escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro organismo notificado,

— la documentacién técnica. La documentacion permitird evaluar si el producto cumple los requisitos pertinentes,
¢ incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados; la documentacién técnica especificard los requisitos
aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacién, el disefio y el funcionamiento
del producto. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

—  una descripcién general del producto,

— los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos,
etc,,
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4.3.

4.4.

4.5.

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como
descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico
en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas. En caso de normas armonizadas que se
apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio, controles efectuados, etc.,

—  los informes sobre los ensayos,

—  las pruebas que apoyen la adecuacion del disefio técnico; estas pruebas de apoyo mencionardn toda norma que
se haya utilizado, en especial en el caso de que no se hayan aplicado integramente las normas armonizadas y/o
especificaciones técnicas pertinentes, e incluirdn, en caso necesario, los resultados de los ensayos efectuados por
el laboratorio competente del fabricante, o por otro laboratorio que haya efectuado los ensayos en su nombre y
bajo su responsabilidad.

El organismo notificado examinard la solicitud, y si el disefio cumple los requisitos del instrumento legislativo
aplicables al producto, expedird un certificado de examen CE de disefio al fabricante. El certificado incluird el nombre
y la direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos necesarios
para la identificacion del disefio aprobado. Se podran adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos contendrdn toda la informacién pertinente para evaluar la conformidad de los productos
manufacturados con el disefio examinado y permitir el control en servicio, cuando proceda.

En caso de que el disefio no satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo, el organismo notificado se
negard a expedir un certificado de examen de disefio e informard de ello al solicitante, explicando detalladamente su
negativa.

El organismo notificado se mantendrd informado de los cambios en el estado actual de la técnica generalmente
reconocido que indique que el disefio aprobado ya no puede cumplir los requisitos aplicables del instrumento
legislativo, y determinard si tales cambios requieren mds investigaciones. En ese caso, el organismo notificado
informard al fabricante en consecuencia.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que ha expedido el certificado de examen CE de disefio
acerca de cualquier modificacién del disefio aprobado que pueda afectar a la conformidad del mismo con los
requisitos esenciales del instrumento legislativo o las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones
requieren una aprobacién adicional —del organismo notificado que ha expedido el certificado de examen CE de
diseio— en forma de complemento del certificado original de examen CE de disefio.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados de examen CE de disefio y/o
cualquier complemento de los mismos que haya expedido o retirado, y, periédicamente o a peticion, pondrd a
disposicion de sus autoridades notificantes la lista de certificados yjo los complementos de los mismos que haya
rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen CE de
disefio y/o los complementos de los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo, y,
previa solicitud, los certificados y/o los complementos de los mismos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podrén, previa solicitud, obtener una copia de
los certificados de examen CE de disefio y/o sus complementos. Previa solicitud, la Comisién y los Estados miembros
podran obtener una copia de la documentacion técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo
notificado.

El organismo notificado estard en posesion de una copia del certificado de examen CE de disefio, sus anexos y sus
complementos, asi como del expediente técnico que incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta el
final de la validez del certificado.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

El fabricante mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado de examen CE de disefio,
sus anexos y sus complementos, asi como la documentacion técnica durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del sistema de
calidad aprobado.

A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de disefio, fabricacion,
inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacidn relativa al sistema de calidad,

—  los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada al disefio, como los resultados de
andlisis, cdlculos, ensayos, etc.,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la fabricacion, como los
informes de inspeccion y datos de ensayos, los datos de calibrado, los informes sobre la cualificacién del
personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periddicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de control de calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas, el organismo
notificado podrd, si es necesario, realizar ensayos de productos, o hacer que se realicen, para comprobar el
funcionamiento apropiado del sistema de calidad. Asimismo, proporcionard al fabricante un informe de la visita y, si
se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocard el marcado de conformidad requerido con arreglo a lo establecido en el instrumento legislativo
y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.1, el niimero de identificacién
de este tltimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del instrumento legislativo.

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada modelo de producto y la mantendrd a disposicion de
las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del producto en el mercado. En
la declaracién de conformidad se identificard el modelo de producto para el que se ha elaborado y se mencionard el
ndmero del certificado de examen de disefio.

Se facilitard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

El fabricante mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un perfodo de diez afios después de la
introduccién del producto en el mercado:

—  la documentacion relativa al sistema de calidad mencionado en el punto 3.1,

— la actualizacién a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5, 5.3 y 5.4.
Representante autorizado

El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en los puntos 4.1 y 4.2
y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 y 7, en su nombre y bajo su
responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.



DISENO

CUADRO: PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN LA LEGISLACION COMUNITARIA

A. Control interno de B. Examen de tipo G. Verificacién por H. Pleno
la produccién unidad aseguramiento de
la calidad
EN ISO 9001:2000 (*
Fabricante El fabricante presenta al organismo notificado Fabricante Fabricante

— Mantiene la
documentacién
técnica a
disposicion de las
autoridades
nacionales

— la documentaci6n técnica
— las pruebas de apoyo de la adecuacién del disefio técnico

— la muestra o las muestras representativas de la produccidn prevista que se requieren.

El organismo notificado:

— establece la conformidad con los requisitos esenciales

— examina la documentacién técnica y las pruebas de apoyo para evaluar la adecuacién del disefio técnico
— respecto a las muestras: realiza ensayos, en caso necesario

— expide el certificado de examen CE de tipo

— presenta la
documentacion
técnica

— aplica un sistema
de calidad
aprobado relativo
al disefio

— presenta la
documentacion
técnica

El organismo
notificado:

— realiza la
supervision del

sistema de calidad.

H1.

Organismo notificado

— verifica la
conformidad del
disefio (1)

— expide el examen
de disefio CE ()
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PRODUCCION

C. Conformidad con

D. Aseguramiento de

E. Aseguramiento de

F. Verificacion del

u organismo notificado

— ensayos sobre
aspectos
especificos de los
productos (1)

u organismo
notificado

— ensayos sobre
aspectos
especificos de los
productos (1)

de los requisitos

esenciales

— coloca el marcado
de conformidad
requerido

de los requisitos

esenciales

— coloca el marcado
de conformidad
requerido

el tipo la calidad de la la calidad del producto
produccion producto
EN ISO 9001:2000 () EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Fabricante Fabricante Fabricante Fabricante Fabricante
— declara la — declara la — aplica un sistema — aplica un sistema — declara la
conformidad con conformidad con de calidad de calidad conformidad con
los requisitos el tipo aprobado aprobado para aprobado para el tipo aprobado
esenciales — coloca el marcado Produc;i’én, Producgi’(’)n, — coloca el marcado
— coloca el marcado de conformidad inspeccion de inspeccion de de conformidad
de conformidad requerido productos productos requerido
requerido acabados y acabados y
ensayos ensayos
— declara la — declara la
conformidad con conformidad con
el tipo aprobado el tipo aprobado
— coloca el marcado — coloca el marcado
de conformidad de conformidad
requerido requerido
Al. Cl. D1. El. F1.
Organismo interno Organismo interno Declara la Declara la Declara la
acreditado acreditado conformidad respecto conformidad respecto conformidad respecto

de los requisitos

esenciales

— coloca el marcado
de conformidad
requerido

Fabricante
— presenta el
producto

— declara la
conformidad

— coloca el marcado
de conformidad
requerido

Fabricante

— aplica un sistema
de calidad
aprobado para la
produccién, la
inspeccion de los
productos
acabados y los
ensayos

— declara la
conformidad

— coloca el marcado
de conformidad
requerido

A2.

— Controles de los
productos a
intervalos
aleatorios (1)

C2.

— Controles de los
productos a
intervalos
aleatorios (1)

El organismo
notificado

— aprueba el sistema

de calidad

— realiza la
supervision del
sistema de calidad

El organismo
notificado

— aprueba el sistema

de calidad

— realiza la
supervisién del
sistema de calidad.

Organismo notificado

— verifica la
conformidad
respecto de los
requisitos
esenciales:

— expide el
certificado de
conformidad

Organismo notificado

— verifica la
conformidad
respecto de los
requisitos
esenciales:

— expide el
certificado de
conformidad

Organismo notificado

— realiza la
supervision del
sistema de calidad

Requisitos adicionales que pueden utilizarse en la legislacion sectorial.

Salvo en relacién con el punto 7.3 y los requisitos relativos a la satisfaccion de los clientes y la mejora continua.
Salvo en relacién con los puntos 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 y los requisitos relativos a la satisfaccion de los clientes y la mejora continua.
Salvo en relacion con los requisitos relativos a la satisfaccion de los clientes y la mejora continua.
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ANEXO III

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

1. N xxxxxx (identificacién tnica del producto):

2. Nombre y direccién del fabricante o de su representante autorizado:

3. La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante (o instalador):

4. Objeto de la declaracién (identificacién del producto que permita la trazabilidad. Podrd incluir una foto si procede):

5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente es conforme a la legislacion comunitaria de armonizacién
PEITIMEITE: ...ttt ettt ettt ettt e e e

6.  Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas, o referencias a las especificaciones respecto a las cuales se
declara la conformidad:

7. Si procede, el organismo notificado ... (nombre, niimero) ... ha efectuado ... (descripcion de la intervencion) ... y
expide el certificado: ....

8.  Informacién adicional:
Firmado por y en nombre de: ...
(lugar y fecha de expedicion)

(nombre, cargo) (firma)




