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EXPOSICION DE MOTIVOS

1 CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Contexto general, motivacion y objetivos de la propuesta

La presente propuesta se somete en e marco de la aplicacion del «paquete sobre
mer cancias», adoptado en 2008. Forma parte de un conjunto de propuestas que adapta las
diez directivas ala Decision n° 768/2008/CE, sobre un marco comun para la comercializacion
de los productos.

La legislacion de armonizacion de la Union (UE), que garantiza la libre circulaciéon de los
productos, ha contribuido de manera considerable a la realizacion y el funcionamiento del
mercado Unico. Esta basada en un elevado nivel de proteccion y ofrece a los agentes
econdmicos los medios para demostrar la conformidad de sus productos, 1o que hace que
estos ultimos sean mas fiablesy, por tanto, favorece su libre circulacion.

La Directiva 93/15/CEE del Consgjo, relativa a la armonizacion de las disposiciones sobre la
puesta en € mercado y € control de los explosivos con fines civiles, es un gemplo de
legislacion de armonizacion de la Unidn que garantiza la libre circulacion de los explosivos.
En ella se establecen los requisitos esenciales de seguridad que deben cumplir los explosivos
para su comercializacion en la UE. Los fabricantes deben demostrar que un explosivo ha sido
disefiado y fabricado de conformidad con los requisitos esenciales de seguridad y colocarle el
marcado CE.

La experiencia adquirida en la aplicacion de la legislacion de armonizacién de la Unidén pone
de manifiesto, en los distintos sectores, deficiencias e incoherencias en la aplicacion y el
cumplimiento de dicha legislacion que dan lugar a

— la presencia en el mercado de productos no conformes o peligrosos y, en consecuencia,
ciertafalta de confianza en el marcado CE;

— desventajas competitivas para |l os agentes econdmicos que cumplen la legislacién, respecto
alos que no lacumplen;

— un trato desigual de los productos no conformesy la distorsion de la competencia entre los
agentes economicos debido al uso de practicas distintas para dar cumplimiento a la
normativa,

— laaplicacion de diferentes préacticas de designacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad por parte de las autoridades nacionales,

— problemas de calidad de algunos organismos notificados.

Por otro lado, el entorno normativo es cada vez méas complejo porque, a menudo, un mismo
producto esta sujeto simultaneamente a varios actos legidativos. Las incoherencias entre estos
actos legidativos dificultan cada vez mas su correcta interpretacion y aplicacion por parte de
los agentes econdmicos y de las autoridades.

En 2008, para corregir estas deficiencias transversales de la legislacion de armonizacion de la
Union observadas en varios sectores industriales, se adopté e «nuevo marco legidativo»
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dentro del «paquete sobre mercancias». Su objetivo era reforzar y completar las
disposiciones vigentes y mejorar 1os aspectos practicos de su aplicacion y cumplimiento. El
nuevo marco legislativo consta de dos instrumentos complementarios, el Reglamento (CE)
n° 765/2008, sobre acreditacion y vigilancia del mercado, y la Decision n° 768/2008/CE,
sobre un marco comun para la comer cializacion de los productos.

El Reglamento ha introducido disposiciones sobre acreditacion (una herramienta para
determinar la competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad) y requisitos
para la organizacién y realizacion de la vigilancia del mercado y de los controles de los
productos procedentes de terceros paises. Desde e 1 de enero de 2010, estas normas se
aplican directamente en todos |os Estados miembros.

La Decision establece un marco comun parala legislacion de la UE sobre armonizacion de los
productos. Dicho marco consta de las disposiciones de uso comun en la legislacion de la UE
sobre los productos (definiciones, obligaciones de los agentes econdmicos, organismos
notificados, mecanismos de salvaguardia, etc.). Estas disposiciones comunes han sido
reforzadas para que, en la préctica, las directivas puedan aplicarse y hacerse cumplir de
manera més eficaz. Por otro lado, se han introducido nuevos elementos, como las
obligaciones de los importadores, que son fundamentales para mejorar la seguridad de los
productos comercializados.

Las disposiciones de la Decisién y del Reglamento del nuevo marco legislativo son
complementarias y estan estrechamente relacionadas. La Decision contiene las obligaciones
concretas de los agentes econdmicos y de los organismos notificados que permiten a las
autoridades de vigilancia del mercado y a las autoridades responsables de los organismos
notificados efectuar adecuadamente las tareas que les impone el Reglamento y garantizar un
cumplimiento eficaz y constante de lalegislacion de la UE sobre los productos.

Sin embargo, las disposiciones de la Decision, a diferencia de las del Reglamento, no son
directamente aplicables. Para tener la seguridad de que las mejoras del nuevo marco
legislativo benefician a todos |0s sectores econdmicos sujetos ala legislacion de armonizacion
de la Unidn, es preciso integrar las disposiciones de la Decision en la actual legislacion sobre
los productos.

Una encuesta realizada después de la adopcion, en 2008, del paquete sobre mercancias
muestra que la mayor parte de la legislacion sobre los productos debia revisarse en los tres
anos siguientes, no solo para resolver los problemas observados que afectaban a todos los
sectores, sino también por motivos especificamente sectoriales. En todas estas revisiones se
adapta automaticamente la legislacion en cuestion a la Decision del nuevo marco legidativo,
dado que @ Parlamento, el Consgjo y la Comision se han comprometido a hacer el maximo
uso posible de las disposiciones de esta Ultima en la futura legislacion sobre los productos
para optimizar la coherencia del marco regulador.

Respecto a otras directivas de armonizacion de la Union, incluida la Directiva 93/15/CE del
Consgjo, relativa a la armonizacion de las disposiciones sobre la puesta en e mercado y €l
control de los explosivos con fines civiles, no estaba prevista en dicho plazo ninguna revision
derivada de problemas especificamente sectoriales. Sin embargo, para tener la seguridad de
gue en los sectores en cuestion se abordan |os problemas relativos ala no conformidad y alos
organismos notificados, y en aras de la coherencia del marco regulador general sobre los
productos, se decidiéo armonizar conjuntamente estas directivas con las disposiciones de la
Decision del nuevo marco legidlativo.
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Coherencia con otras politicasy otros objetivos de la Uniédn

La presente iniciativa esta en sintonia con el Acta del Mercado Unico', en la que se subrayala
necesidad de restablecer la confianza de los consumidores en la calidad de los productos
comercializados, y laimportancia de reforzar la vigilancia del mercado.

Asimismo, contribuye a la politica de la Comisién de legislar megjor y a la simplificacion del
entorno normativo.

2. CONSULTA DE LASPARTESINTERESADASY EVALUACION DE IMPACTO
Consulta delas partesinteresadas

La adaptacion de la Directiva 93/15/CEE del Consgjo, relativa a la armonizacion de las
disposiciones sobre la puesta en el mercado y €l control de los explosivos con fines civiles, a
la Decisién del nuevo marco legislativo ha sido debatida con expertos nacional es responsables
de la aplicacion de dicha Directiva en € grupo de trabajo sobre explosivos y €l foro de
organismos notificados, asi como en reuniones bilaterales con asociaciones de laindustria.

Entre junio y octubre de 2010 se organiz6 una consulta publica en la que participaron todos
los sectores implicados en la presente iniciativa. La consulta constaba de cuatro cuestionarios
especificos destinados a | os agentes econdmicos, |as autoridades, |os organismos notificados y
los usuarios. Los servicios de la Comisién recibieron trescientas respuestas y |os resultados
estan publicados en |a siguiente direccion:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/requl atory-poli ci es-common-
rules-for-products/new-leqgid ative-framework/index en.htm

Ademés de la consulta general, se realiz6 una consulta especifica a las PYME. En mayo y
junio de 2010 se consulté a seiscientas tres PYME a través de la red Enterprise Europe. Los
resultados estén disponibles en la siguiente direccion:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/files/new-legid ative-
framework/smes _statistics en.pdf.

Del proceso de consulta se desprende que la iniciativa goza de amplio apoyo. Existe
unanimidad en cuanto a la necesidad de mejorar la vigilancia del mercado y e sistema de
evaluacion y seguimiento de los organismos notificados. Las autoridades apoyan plenamente
el gercicio porque reforzara € sistema existente y mejorara la cooperacion a escala de la UE.
La industria espera que la aplicacion de medidas mas eficaces contra los productos que no
cumplen la legislacion dé lugar a una situacion mas justa y que la armonizacion de la
legislacion tenga un efecto de simplificacion. Algunas obligaciones, aungque indispensables
para aumentar la eficacia de la vigilancia del mercado, han suscitado cierta preocupacion.
Estas medidas no tendran un coste significativo para la industria 'y, en principio, dicho coste
se vera compensado con creces por las ventgjas derivadas de la mejora de la vigilancia del
mercado.

Obtencion y utilizacion de asesoramiento técnico

Comunicaciéon de la Comision a Parlamento Europeo, al Consgo, a Comité Econdmico y Social
Europeo 'y a Comité de las Regiones, COM(2011) 206 final.
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La evaluacion de impacto de este paquete de aplicacion se basa en gran medida en la
evauacion de impacto efectuada a proposito del nuevo marco legislativo. Ademas del
asesoramiento obtenido y analizado en ese contexto, se ha consultado también a expertos y
grupos interesados de sectores especificos, asi como a expertos transversales activos en el
ambito de la armonizacion técnica, la evaluacion de la conformidad, la acreditacion y la
vigilanciadel mercado.

Evaluacion de impacto

La Comisidn, basandose en la informacion recopilada, llevé a cabo una evauacion de
impacto en la que examind y comparo tres opciones.

Opcion 1: mantenimiento sin cambios de la situacién actual

Esta opcion no implica ninguna modificacion de la Directiva vigente y se basa
exclusivamente en las mejoras que cabe esperar del Reglamento del nuevo marco legidativo.

Opcién 2: adaptacion a la Decisiéon del nuevo marco legidativo con medidas no
legislativas

En esta opcion se estudia la posibilidad de fomentar una adaptacion voluntaria a las
disposiciones establecidas en la Decision del nuevo marco legislativo, por eemplo
presentédndolas como las mejores précticas en documentos de orientacion.

Opciodn 3: adaptacion ala Decision del nuevo mar co legislativo con medidas legidativas

Esta opcion consiste en integrar las disposiciones de la Decision del nuevo marco legislativo
en las directivas en vigor.

Laopcion 3 eslapreferida, porque:

— mejorara la competitividad de las empresas y los organismos notificados que toman en
serio sus obligaciones, respecto a aquellos que no respetan las reglas del juego;

— mejorara e funcionamiento del mercado interior a garantizar idéntico trato a todos los
agentes econdmicos, especidmente los importadores y los distribuidores, y a los
organismos notificados;

— no conlleva costes significativos para los agentes econdémicos y los organismos
notificados; no se prevén costes adicionales, 0 tan solo costes insignificantes, para aquellos
gue ya actlian de manera responsable;

— se considera més eficaz que la opcion 2. debido a que no es posible garantizar el
cumplimiento de laopcién 2, cabe €l riesgo de que no se materialicen sus efectos positivos;

— lasopciones 1y 2 no dan respuesta a problema de las incoherencias en el marco regulador
y, por tanto, no tienen ninguin efecto positivo en la simplificacion del entorno normativo.
3. PRINCIPALESELEMENTOS DE LA PROPUESTA

Definiciones horizontales
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La propuesta introduce definiciones armonizadas de términos de uso comun en la legislacion
de armonizacién de la Unidn que, por tanto, deben mantener el mismo significado en el
conjunto de dicha legislacion.

3.1 Obligaciones de los agentes econémicosy requisitos de trazabilidad

La propuesta aclara las obligaciones de los fabricantes y representantes autorizados e
introduce obligaciones para los importadores y los distribuidores. Los importadores deben
comprobar que el fabricante ha respetado el procedimiento de evaluacion de la conformidad
aplicable y ha elaborado la correspondiente documentacion técnica. Ademas, deben obtener
del fabricante la garantia de que dicha documentacién técnica podra ponerse a disposicion de
las autoridades cuando estas la soliciten. Asimismo, los importadores deben comprobar que
los explosivos estdn marcados correctamente y van acompafiados de las instrucciones y
informacion relativa a la seguridad requeridas. Deben conservar una copia de la declaracion
de conformidad y asegurarse de que los explosivos llevan unaidentificacion Unica, de acuerdo
con la Directiva 2008/43/CE. L os distribuidores deben comprobar que los explosivos llevan el
marcado CE y la identificacion unica y van acompafiados de la documentacion y las
instrucciones requeridas.

Los importadores y los distribuidores deben cooperar con las autoridades de vigilancia del
mercado y adoptar las medidas apropiadas si han suministrado explosivos no conformes.

3.2. Nor mas ar monizadas

El cumplimiento de las normas armoni zadas establece una presuncion de conformidad con los
requisitos esenciales. El 1 de junio de 2011, la Comision adopt6 una propuesta de Reglamento
sobre la normalizacion europea® que establece un marco legislativo horizontal para la
normalizacion europea. La propuesta de Reglamento contiene, entre otras cosas, disposiciones
relativas a las peticiones de normalizacion que la Comision hace a los organismos europeos
de normalizacion, al procedimiento de objecion respecto a las normas armonizadas y a la
participacion de las partes interesadas en € proceso de normalizacion. En consecuencia, por
motivos de seguridad juridica, en la presente propuesta se han suprimido las disposiciones de
la Directiva 93/15/CEE relativas alos mismos aspectos.

Se ha modificado la disposicion que confiere presuncion de conformidad con las normas
armonizadas a fin de aclarar el acance de dicha presuncién cuando las normas solo
contemplan parcialmente |os requisitos esenciales.

3.3. Evaluacion dela conformidad y marcado CE

En la Directiva 93/15/CEE del Consgjo, relativa a la armonizacion de las disposiciones sobre
la puesta en el mercado y € control de los explosivos con fines civiles, se han seleccionado
los procedimientos de evaluacion de la conformidad adecuados que los fabricantes deben
aplicar para demostrar que sus explosivos cumplen los requisitos esenciales de seguridad. La
propuesta adapta estos procedimientos a sus versiones actualizadas establecidas en la
Decision del nuevo marco legidativo.

COM(2011) 315 final. Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consgjo sobre la
normalizacion europeay por €l que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consgjoy
las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/105/CE y 2009/23/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo.
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Los principios generales del marcado CE se establecen en € articulo 30 del Reglamento (CE)
n° 765/2008, mientras que las disposiciones detalladas relativas a la colocacion del marcado
CE en los explosivos se han introducido en la presente propuesta.

3.4. Organismos notificados

La propuesta refuerza los criterios de notificacion de estos organismos. Establece claramente
que las filiales o los subcontratistas también deben cumplir los requisitos de notificacion. Se
introducen requisitos especificos para las autoridades notificantes y se revisa el procedimiento
de notificacion de los organismos. La competencia de un organismo notificado debe
demostrarse mediante un certificado de acreditacion. Si no se ha hecho uso de la acreditacion
para evaluar la competencia de un organismo notificado, la notificacion debe comprender
documentacién que muestre como se ha evaluado la competencia de dicho organismo. Los
Estados miembros tendran |a posibilidad de formular objeciones respecto a una notificacion.

3.5. Vigilancia del mercadoy procedimiento de clausula de salvaguardia

En la propuesta se revisa €l actual procedimiento de clausula de salvaguardia. Se introduce
una fase de intercambio de informacion entre los Estados miembros y se especifican las
medidas que deben adoptar las autoridades interesadas cuando se detecta un explosivo no
conforme. Solo se pone en marcha un verdadero procedimiento de cldusula de salvaguardia
—que da lugar a una Decisiéon de la Comision sobre s una medida esta o no justificada—
cuando otro Estado miembro formula objeciones respecto a una medida adoptada contra un
explosivo. Si no existe desacuerdo respecto a la medida restrictiva adoptada, todos los
Estados miembros deben adoptar |as medidas adecuadas en su territorio.

3.6. Comitologia

Las disposiciones relativas a funcionamiento del Comité sobre explosivos han sido adaptadas
a las nuevas disposiciones sobre los actos de gecucion establecidas en € Reglamento (UE)
n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 16 de febrero de 2011, por € que se
establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por
parte de los Estados miembros del gercicio de las competencias de gecucion por la
Comision®.

4, ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA

Basejuridica

La presente propuesta esta basada en e articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea.

Principio de subsidiariedad

La Uniodn y los Estados miembros tienen competencia compartida en los asuntos de mercado
interior. El principio de subsidiariedad se plantea, en particular, en relacion con las

3 Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 16 de febrero de 2011, por €l
gue se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del gjercicio de las competencias de gecucién por la Comisién (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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disposiciones afiadidas para lograr un cumplimiento efectivo de la Directiva 93/15/CEE del
Consgjo, relativa a la armonizacion de las disposiciones sobre la puesta en el mercado y el
control de los explosivos con fines civiles, a saber, las obligaciones del importador y del
distribuidor, las disposiciones en materia de trazabilidad, las disposiciones sobre la evaluacion
y la notificacion de los organismos, asi como las obligaciones de cooperacion reforzada en el
contexto de los procedimientos revisados de salvaguardiay vigilancia del mercado.

La experiencia en relacion con las medidas destinadas a hacer cumplir la legislacion pone de
manifiesto que las adoptadas a nivel nacional han dado lugar a enfoques divergentesy a un
trato diferente de los agentes econdmicos en la UE, situacion que afecta a la consecucion del
objetivo de la presente Directiva. S se abordan los problemas con medidas nacionales, se
corre € riesgo de poner obstaculos a la libre circulacion de mercancias. Por otro lado, las
medidas nacional es estan limitadas a la competencia territorial de un Estado miembro. Debido
a la creciente internacionalizacion del comercio, aumenta constantemente e nimero de
asuntos transfronterizos. Una accién coordinada a nivel de la UE permitira alcanzar mucho
mejor los objetivos establecidos y, en particular, mejorara la eficacia de la vigilancia del
mercado. Por tanto, resulta mas adecuado adoptar medidas anivel dela UE.

El problema de las incoherencias entre las directivas solo puede resolverlo el legisador de
laUE.

Propor cionalidad

De acuerdo con € principio de proporcionalidad, las modificaciones propuestas no exceden
de lo necesario para a canzar |os objetivos perseguidos.

Las obligaciones nuevas o modificadas no imponen cargas ni costes innecesarios a la
industria, especialmente a las pequefias y medianas empresas, ni a las administraciones. En
los casos en los que se ha determinado que las modificaciones tendrian consecuencias
negativas, el andlisis del impacto de la opcidn permite dar |a respuesta més proporcionada a
los problemas detectados. Algunas modificaciones estan destinadas a mejorar la claridad de la
Directiva vigente sin introducir nuevos requisitos que supongan un aumento de |os costes.

Técnica legidativa utilizada

La adaptacion a la Decision del nuevo marco legidativo implica modificaciones de fondo de
las disposiciones de la Directiva 93/15/CEE del Consgjo. Para garantizar la legibilidad del
texto modificado se ha optado por la técnica de la refundicion, de conformidad con el
Acuerdo Interinstitucional, de 28 de noviembre de 2001, para un recurso mas estructurado ala
técnica de larefundicion de los actos juridicos®.

Las modificaciones aportadas a las disposiciones de la Directiva 93/15/CEE del Consgjo se
refieren a las definiciones, las obligaciones de los agentes econémicos, la presuncién de
conformidad que confieren las normas armonizadas, la declaracion de conformidad, el
marcado CE, los organismos notificados, € procedimiento de clausula de salvaguardiay los
procedimientos de evaluacion de la conformidad.

La propuesta no modifica e ambito de aplicacion de la Directiva 93/15/CEE del Consgjo ni
los requisitos esenciales de seguridad.

4 DO C 77 de 28.3.2002, p. 1.
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5. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

L a presente propuesta no tiene ningunaincidencia en el presupuesto de la UE.

6. INFORMACION ADICIONAL

Derogacién de legislacion vigente

La adopcion de la propuesta dard lugar a la derogacion de la Directiva 93/15/CEE del
Consgjo, relativa a la armonizacion de las disposiciones sobre la puesta en el mercado y el
control de los explosivos con fines civiles.

Espacio Econdmico Europeo

La propuesta es pertinente para el Espacio Econdmico Europeo y, en consecuencia, debe
hacerse extensivaaél.
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WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

ADAPTACION AL NUEVO MARCO LEGISLATIVO
(Aplicacion del paquete sobre mer cancias)

2011/0349 (COD)

Propuestade
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa a la armonizacion deIasB> legislaciones de |os Estados miembr os <XI
gispesicienes sobrela = comercializacion < y € control delos
explosvos con finesciviles

(Refundicion)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto eI Tratado IZ>de Funcionamiento de la Union Europea <Xl eenstistive—de—la
, en particular, su articulo 288-A > 114 <X,

Vistala propuesta de la Comision Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legislativo alos parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdmicoy Social Europeo®,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

d nuevo

(1) LaDirectiva 93/15/CEE del Consgjo, de 5 de abril de 1993, relativa ala armonizacion
de las disposiciones sobre la puesta en el mercado y el control de los explosivos con
fines civiles’, ha sido modificada en diversas ocasiones y de forma sustancial.

> DOCJ...]de[...],p.[...]
g DO L 121 de 15.5.1993, p. 20.
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)

©)

Debiéndose llevar a cabo nuevas modificaciones, conviene, en aras de una mayor
claridad, proceder alarefundicion de dicha Directiva.

El Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de julio
de 2008, por € que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de los productos y por € que se deroga €l
Reglamento (CEE) n° 339/93’, regula |a acreditacion de los organismos de evaluacion
de la conformidad, adopta un marco para la vigilancia del mercado de los productos y
para los controles de los productos procedentes de terceros paises y establece los
principios generales del marcado CE.

La Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de julio de
2008, sobre un marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se
deroga la Decision 93/465/CEE del Consejo®, establece principios comunes y
disposiciones de referencia para su aplicacion a toda la legislacion que armoniza las
condiciones de comercializacion de los productos con objeto de aportar una base
coherente para la revisiéon o las refundiciones de esta legislacion. Conviene adaptar la
Directiva 93/15/CEE a dicha Decision.

V 93/15/CEE  considerando 1
(adaptado)

V 93/15/CEE  considerando 2
(adaptado)

(4)

\V 93/15/CEE  considerando 9
(adaptado)
= NUevo

= La seguridad durante el almacenamiento esté regulada por la Directiva 96/82/CE
del Consgjo, de 9 de diciembre de 1996, relativa a control de los ri @gos inherentes a
los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas’, que establece
requisitos de seguridad para los establecimientos en los que estén presentes
explosivos. <= enmatedade X La <Xl seguridad tes-rermas+els thvas-al-transpert de

DO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
DOL 10de 14.1.1997, p. 13.
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los explosivos X> durante el transporte esté regulada por <XI ser-ebjete-de convenios
y de acuerdos mterna(:l onales IZ> entre los que se incluyen las Recomendam ones <Xlz

Nac:lones Unidas relatlvasal transporte de mercancias pellgrosas IZ> Por tanto, estos
aspectos no deben aetar mclwdos en € amblto de apllcacmn de la presente

()

V 93/15/CEE considerando 12
(adaptado)

La presente Directiva H#aekaye > debe incluir <XI en su ambito de aplicacion las
municiones, pero Unicamente en lo que se refiere a las normas sobre control de las
transferencias y las disposiciones vinculadas a mismo. Puesto que las municiones son
objeto de transferencias en condiciones similares a las de las armas, conviene someter
las transferencias de municiones a disposiciones analogas a las aplicables a las armas,
como las establecidas en la Directiva 91/477/CEE del Consgjo, de 18 de junio de
1991, sobre el control de la adquisicién y tenencia de armas™.

(6)

\V 03/15/CEE considerando 10
(adaptado)

Los articulos pirotécnicos deben regirse por medidas adecuadas para la protecu on de
Ios consumi dores y Iasegurldad del publlco en general.
ke: O Los articulos p| rotecnl cos eﬁtan
regulados por Ia Dlrectlva 2007/23/CE deI Parlamento Europeo y del Consgjo, de 23
de mayo de 2007, sobre |a puesta en el mercado de articulos pirotécnicos™. Por tanto,
la presente Directiva no debe aplicarse alos articul os pirotécnicos. <Xl

(")

WV 93/15/CEE considerando 11
(adaptado)

Por lo que se refiere ala definicion de los preductes X> explosivos <XI contemplados
en la presente Directiva, conviene remitirse a la definicion de los mismos establecida
en las Recomendaciones X> de las Naciones Unidas relativas a transporte de
mercancias peligrosas. <X] smenreionadas;

10
11

DO L 256 de 13.9.1991, p. 51.
DO L 154 de 14.6.2007, p. 1.
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V 93/15/CEE  considerando 3

(8 i
ela la I|bre C|rcu|aC|on de Ios
expl 0SiVoS IZ> es necesario armonizar <XI las
legislaciones relatlvasalapaest&eﬁ%mepe%e = comercializacion < de explosivos.

| 93/15/CEE considerando 4

WV 93/15/CEE  considerando 5
(adaptado)

\V 93/15/CEE  considerando 6
(adaotado)

V 93/15/CEE  considerando 7
(adaptado)
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

\ U nuevo \

L os agentes econdmicos deben ser responsables de la conformidad de los explosivos,
con arreglo ala funcion que desempefien respectivamente en la cadena de suministro,
de modo que puedan garantizar un nivel elevado de proteccién de intereses publicos,
como la salud y la seguridad de las personas y la seguridad publica, y garantizar la
competencialea dentro del mercado de laUnion.

Todos los agentes econdmicos que intervienen en la cadena de suministro y
distribucién deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que solo
comercializan explosivos conformes con la presente Directiva. Es preciso establecer
un reparto claro y proporcionado de las obligaciones que corresponden
respectivamente a cada agente en el proceso de suministro y distribucion.

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

Es necesario garantizar que los explosivos procedentes de terceros paises que entren
en e mercado de la Union cumplen los requisitos de la presente Directiva y, en
particular, que los fabricantes han llevado a cabo los procedimientos de evaluacion
adecuados con respecto a esos explosivos. Conviene establecer, por tanto,
disposiciones para que los importadores se aseguren de que los explosivos que
introducen en el mercado cumplen los requisitos de la presente Directiva 'y de que no
introducen en el mercado explosivos que no cumplan dichos requisitos o presenten un
riesgo. Asimismo se debe establecer que los importadores se aseguren de que se han
llevado a cabo los procedimientos de evaluacion de la conformidad y de que el
marcado de los explosivos y la documentacion elaborada por los fabricantes estan
disponibles para su inspeccion por parte de las autoridades de supervision.

El distribuidor comercializa un explosivo después de que el fabricante o € importador
lo hayan introducido en el mercado y debe actuar con la diligencia debida para

12
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(14)

(15)

(16)

17

(18)

garantizar que su forma de tratar e explosivo no afecta negativamente a la
conformidad de este.

Cualquier agente econdmico que introduzca un explosivo en el mercado con su propio
nombre o marca comercia o lo modifigue de manera que pueda afectar al
cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva debe considerarse su fabricante
y asumir las obligaciones que como tal |e correspondan.

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

La identificacion Unica de los explosivos resulta esencial para poder llevar registros
precisos y completos de los mismos en todas las fases de la cadena de suministro. Ello
ha de permitir la identificacion y trazabilidad del explosivo desde € lugar de
produccion y su introduccion en e mercado hasta €l usuario y uso finales, a fin de
prevenir el uso inadecuado y € robo y de ayudar a las autoridades que velan por el
cumplimiento de la ley a determinar el origen de los explosivos perdidos o robados.
Un sistema de trazabilidad eficaz también facilita la labor de identificacion del agente
econdmico responsable del suministro de productos no conformes por parte de las
autoridades de vigilancia del mercado.

Las disposiciones de la presente Directiva relativas a la comercializacion deben
establecer requisitos esenciales de seguridad para los explosivos con objeto de
proteger a los usuarios y prevenir accidentes. Para facilitar la evaluacion de la
conformidad con respecto a estos requisitos es necesario conceder la presuncion de
conformidad a los explosivos gque estén en conformidad con las normas armonizadas
gue se adopten con arreglo a Reglamento (UE) n°[.../...] del Parlamento Europeo y
del Consgo, de [...], sobre la normalizacion europea y por € que se modifican las
Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consgjo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE,
95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/105/CE y 2009/23/CE
del Parlamento Europeo y del Consgjo™, con objeto de establecer especificaciones
técnicas detalladas para €l disefio, lafabricacion y el ensayo de los explosivos.

El Reglamento (UE) n°[.../...] [sobre la normalizacion europea] establece un
procedimiento de objeciones sobre las normas armonizadas cuando estas normas no
cumplan todos los requisitos de la presente Directiva.

WV 93/15/CEE  considerando 8
(nuevo)
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

d nuevo

A fin de que los agentes econdmicos puedan demostrar, y las autoridades competentes
comprobar, que los explosivos comercializados son conformes con los requisitos
esenciales de seguridad, es necesario establecer procedimientos de evaluacion de la
conformidad. La Decisién n°768/2008/CE prevé una serie de moédulos para
procedimientos de evaluacion de la conformidad, del menos al mas estricto, en funcién
del riesgo y del nivel de seguridad requerido. Para garantizar la coherencia
intersectorial y evitar variantes ad hoc, conviene que los procedi mientos de evaluacion
de la conformidad se elijan entre los médulos indicados. Por sus caracteristicas
especificas y los peligros inherentes, los explosivos siempre deben someterse a la
verificacion de un tercero, es decir, a un examen UE de tipo. Los fabricantes deben
elaborar una declaracion UE de conformidad a fin de aportar informacion detallada
sobre la conformidad del explosivo con los requisitos de la legisacion de
armoni zacion pertinente de la Union.

El marcado CE, que indica la conformidad de un producto, es e resultado visible de
todo un proceso que comprende la evaluacion de la conformidad en sentido amplio.
Los principios generales que rigen el marcado CE se establecen en el Reglamento
(CE) n°765/2008. La presente Directiva debe establecer normas que regulen la
colocacion del marcado CE.

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad que establece la presente
Directiva exigen la intervencion de organismos de evaluacion de la conformidad
notificados por |os Estados miembros ala Comision.

La experiencia indica que los criterios establecidos en la Directiva 93/15/CEE que
deben cumplir los organismos de evaluacién de la conformidad para ser notificados a
la Comision no son suficientes para garantizar un nivel de rendimiento uniformemente
elevado de los organismos notificados en toda la Union. Sin embargo, es esencial que
todos los organismos notificados desempefien sus funciones a mismo nivel y en
condiciones de competencia leal. Es necesario, pues, €l 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 coherente en la evaluacién de la conformidad
también es necesario establecer los requisitos que deben cumplir las autoridades
notificantes y otros organismos que participen en la evaluacion, la notificacion y e
seguimiento de los organismos notificados.

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas, se debe suponer que cumple los requisitos
correspondientes establecidos en |a presente Directiva.
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

El sistema establecido en |a presente Directiva debe complementarse con el sistema de
acreditacion previsto en e Reglamento (CE) n° 765/2008. Puesto que la acreditacion
es un medio esencial para verificar la competencia de los organismos de evaluacién de
la conformidad, debe fomentarse su uso también parala notificacion.

Una acreditacion transparente, con arreglo a Reglamento (CE) n° 765/2008, que
garantice el nivel de confianza necesario en los certificados de conformidad, debe ser
considerada por las autoridades publicas nacionales de toda la Union la forma mas
adecuada de demostrar la competencia técnica de tales organismos. No obstante, las
autoridades nacional es pueden considerar que poseen |os medios adecuados parallevar
a cabo esta evaluacion por si mismas. En dicho caso, con €l fin de velar por € nivel
apropiado de credibilidad de la evaluacion llevada a cabo por otras autoridades
nacionales, deben proporcionar a la Comision y a los demés Estados miembros las
pruebas documentales necesarias de que los organismos de evaluacién de la
conformidad evaluados satisfacen |os requisitos normativos pertinentes.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte
de las actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o que recurran a
una filial. Con € fin de salvaguardar € nivel de proteccion que se exige para
introducir un producto en e mercado de la Unién, es fundamental que los
subcontratistas y las filidles en cuestion cumplan los mismos requisitos que los
organismos notificados en relacion con la realizacion de tareas de evaluacion de la
conformidad. Por lo tanto, es importante que la evaluacion de la competencia y €l
rendimiento de los organismos que vayan a notificarse y el seguimiento de los ya
notificados se aplique también a las actividades de los subcontratistas y lasfiliaes.

Es preciso aumentar la eficaciay transparencia del procedimiento de notificacion y, en
particular, adaptarlo a las nuevas tecnologias para hacer posible la notificacion en
linea.

Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus servicios en todo el territorio
de la Unidn, es conveniente ofrecer alos demas Estados miembros y ala Comision la
oportunidad de formular objeciones acerca de dichos organismos. A este respecto, es
importante prever un periodo para aclarar cualquier duda o preocupacion sobre la
competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad antes de que
empiecen atrabajar como organismos notificados.

En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados
apliguen los procedimientos de evaluacién de la conformidad sin imponer cargas
innecesarias a los agentes econdmicos. Por e mismo motivo y para garantizar la
igualdad de trato de los agentes econdémicos, debe garantizarse la coherencia de la
aplicacion técnica de los procedimientos de la evaluacion de la conformidad. La mejor
manera de lograrlo es instaurar una coordinacion y una cooperacion adecuadas entre
organismos notificados.

Para garantizar la seguridad juridica, es preciso aclarar que las normas sobre vigilancia
del mercado de la Union 'y sobre control de los productos que entran en dicho mercado
establecidas en el Reglamento (CE) n° 765/2008/CE son aplicables a los explosivos.
La presente Directiva no debe impedir que los Estados miembros elijan a las
autoridades competentes que desempefian estas tareas.
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(32)

(33)

El sistema actual debe complementarse con un procedimiento que permita a las partes
interesadas estar informadas de las medidas previstas por 10 que respecta a los
productos que plantean un riesgo para la salud y la seguridad de las personas u otros
aspectos de la proteccion del interés publico. Ello permite también a las autoridades de
vigilancia del mercado, en cooperacién con |os agentes econdmicos pertinentes, actuar
en una fase mas temprana respecto a estos productos.

Si los Estados miembros y la Comision estén de acuerdo sobre la justificacion de una
medida adoptada por un Estado miembro, no debe exigirse otra intervenciéon de la
Comision excepto en los casos en que la no conformidad pueda atribuirse a las
insuficiencias de una norma armonizada.

(34)

\V 93/15/CEE considerando 14
(adaptado)

ielera #ene Een el caso de amenazas o de atentados graves contra la
segurldad ﬁ%@ﬁé\# IZ> publica <XI debido alatenenmao a empkee X> uso <ZI I|ICI'[OS
de explosivos o0 de municiones
X> conviene <XI permitir a los Estados mlembros que establ ezcan excepC| ones, bao
determinadas condiciones, a las disposiciones de la presente Directiva en materia de
transferencia X> de explosivos 0 municiones, con objeto de prevenir tales tenencia 'y
uso ilicitos <xI.

(35)

\V 93/15/CEE considerando 15
(adaptado)

: e Ees importante establecer mecanismos de cooperacion
adml nlstratlva x> entre Ias autoridades competentes de los Estados miembros. <XI
X> Por elo, ] %qa%%p%eet& conviene que Ias autoridades competentes se
inspiren en e Reglamento {EEE}-R2-1468/81 -del-Coensejo—de-19-ce-ma) :
(CE) n°515/97 del Consgo, _de 13 de marzo de 1997! relativo a la asstenma mutua
entre las autoridades administrativas de los Estados miembros y la colaboracion entre
estas y la Comision con objeto de asegurar la correcta aplicacion de las regulaciones

aduanera 3 y agraria <Xl e-ageiesta’™.

(36)

V 93/15/CEE considerando 16
(adaptado)

La presente Directiva no es > debe ser <XI éhice para que los Estados miembros
puedan adoptar las medidas necesarias para la prevencién del trafico ilegal de
explosivos y de municiones.

15

DO g2 L 444-de26:081 p-1 82 de 22.3.1997, p. 1.
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43

(44)

| 8 nuevo |

Para garantizar unas condiciones uniformes de aplicacion de la presente Directiva,
deben concederse competencias de gjecucion a la Comision. Dichas competencias
deben gercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consgjo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas
y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los
Estados miembros del gjercicio de las competencias de ejecucién por la Comision'®,

Conviene utilizar €l procedimiento de examen para la adopcién de actos de gjecucion
con objeto de establecer las condiciones para un sistema de identificacion y
seguimiento de la tenencia de explosivos.

Con € fin de alcanzar los objetivos de la presente Directiva, conviene delegar en la
Comision la facultad de adoptar actos, con arreglo a articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea, relativos a la adopcion de medidas de la Union
gue adapten la presente Directiva a las Recomendaciones de las Naciones Unidas
relativas a transporte de mercancias peligrosas. Es de especial importancia que la
Comision redlice durante sus trabajos de preparacion las consultas apropiadas,
incluidas | as consultas a expertos.

La Comision, a preparar y elaborar los actos delegados, debe garantizar una
transmisiéon simultanea, puntual y apropiada de los documentos pertinentes al
Parlamento Europeo y a Consgjo.

Los Estados miembros deben determinar e régimen de sanciones aplicable a las
infracciones de las disposiciones nacional es adoptadas de conformidad con la presente
Directiva, y garantizar que se aplique. Las sanciones establecidas deben ser eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Dado que € objetivo de la presente Directiva, a saber, asegurar que los explosivos
comercializados cumplen los requisitos que ofrecen un alto nivel de proteccién de la
salud y la seguridad y de otros intereses publicos, garantizando a mismo tiempo €l
funcionamiento del mercado interior, no puede ser alcanzado de manera suficiente por
los Estados miembros y por consiguiente, debido a su dimensién y efectos, puede
lograrse megjor a nivel de la Union, esta puede adoptar medidas de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado de la Union
Europea. De conformidad con €l principio de proporcionalidad enunciado en dicho
articulo, la presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

Es necesario adoptar medidas transitorias que permitan la comercializacién de
explosivos que ya hayan sido introducidos en el mercado con arreglo a la Directiva
93/15/CEE.

La obligacién de transponer 1a presente Directiva a Derecho nacional debe limitarse a
las disposiciones que constituyan una modificacion de fondo respecto de la Directiva
93/15/CEE. La obligacion de transponer las disposiciones indteradas se deriva de la
Directiva 93/15/CEE.
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(45) La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones de los Estados miembros
relativas a los plazos de transposicion a Derecho nacional y de aplicacion de la
Directiva 93/15/CEE.

| ¥ 93/15/CEE (adaptado)
HA  HAN <& ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

DISPOSICIONES GENERALES

~ Articulo1
22 Ambito de aplicacion <7

1. Lapresente Directiva se aplicaré: a

d nuevo

a) alos explosivos con fines civiles;

b) a la transferencia de municiones y el intercambio de informacion sobre estas
transferencias a que se refieren los articulos 12, 13y 14.

|V 93/15/CEE

32. Lapresente Directivano se aplicar&

|V 93/15/CEE (adaptado)

a) a los explosivos=rekdidastas > y <X municiones; destinados a utilizarse por parte
de las fuerzas armadas o de la policia, de conformidad con lalegislacion nacional ;;
b) a los articulos pirotécnicos; X> incluidos en e ambito de aplicacion de la Directiva

2007/23/CE. I

|V 93/15/CEE
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&

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

La presente Directiva no impide que los Estados miembros designen como
explosivos determinadas sustancias no incluidas en la presente Dlrectlva en virtud
de X> leyes o reglamentaciones nacionales <XI ‘ !

Articulo 2 [Articulo R1 de la Decision n° 768/2008/CE]
L2 Definiciones &7

4 A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

=

i~

2 Se-entenderanper «explosivos»: las materias y objetos considerados como tales
por las «Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas a transporte de
mercancias peligrosas» y que figuran en la clase 1 de dichas Recomendaciones;

«Recomendaciones de las Naciones Unidas»: las recomendaciones elaboradas por €l
Comité de Eexpertos en materta=de Ttransporte de Msgaercancias Ppeligrosas de fa
Okxganizackén—de las Naciones Unidas, publicadas por dicha organizacion (Libro
naranja) y—redifteadas [X>, tal como hayan sido <X] en la fecha de adopcion de la
presente Directiva;

«seguridad»: la prevencion de accidentes y, cuando se produzcan, la limitacion de
sus efectos;

«seguridad nacional»: X> la <XI prevencion de una utilizacion con fines contrarios a
orden publico;

«armerox». toda persona fisica o juridica cuya actividad profesional consista total o
parcialmente en la fabricacion, el comercio, € intercambio, €l alquiler, la reparacion
o latransformacion de armas de fuego y de municiones;

«autorizacion de transferencia»: la decision adoptada con respecto a las
transferencias previstas de explosivos dentro de la X> Union <X1 Sermunidad;

- = «agentes economicos»: € fabricante, el
repr&eentante autorlzado eI |mportador eI dlstrlbwdor y <= toda persona fisica o
juridica & Fa=X> que interviene en <XI ka
fabricacién; e aJmacenarmento Ia utlllzaC|on latransferencia, = laexportacion <= o
€l comercio de explosivos,

«transferenm a»: todo despl azamiento fisico de explosivos dentro X> de la Union <Xl
, exceptuados los desplazamientos gque se realicen en

m%@n%pag& = todo summlstro remunerado o] gratwto <::I de %Les#es

X> un explosivo para<x] su
dlstrlbucmn yo utilizacion en eI mercado eerunitarie X de la Union X1 = en e
transcurso de una actividad comercial <;
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

d nuevo

«introduccion en e mercado»: primera comercializacion de un explosivo en el
mercado de la Union;

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica un explosivo, 0 que manda
disefiar o fabricar un explosivo y comercializa explosivos con su nombre 0 marca
comercial;

«representante autorizado»: toda personafisica o juridica establecida en la Unién que
ha recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en su nombre en
tareas especificas,

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduce
explosivos de un tercer pais en € mercado de la Union;

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro distinta del
fabricante o el importador que comercializa explosivos;

«especificacion técnica»: un documento en el que se definen |os requisitos técnicos
de un explosivo;

«norma armonizada»: norma armonizada con arreglo a la definicion del articulo 2,
punto 1, letrac), del Reglamento (UE) n°[../..], sobre la normalizacion europes;

«acreditacion»: acreditacion con arreglo a la definicién del articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n° 765/2008;

«organismo nacional de acreditacion»: organismo nacional de acreditacion con
arreglo aladefinicion del articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n° 765/2008;

«evaluacion de la conformidad»: el proceso por € que se evalla si se satisfacen los
requisitos esenciales de seguridad en relacion con un explosivo;

«organismo de evaluacion de la conformidad»: un organismo que desempefia
actividades de evaluacion de la conformidad, que incluyen calibracién, ensayo,
certificacion e inspeccion;

«recuperacion»: cualquier medida destinada a obtener la devolucién de un explosivo
ya puesto adisposicion del usuario final;

«retirada»: cualquier medida destinada a prevenir la comerciaizacion de un
explosivo que se encuentra en la cadena de suministro;

«marcado CE»: un marcado por el que e fabricante indica que el explosivo es
conforme a todos los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de
armonizacion de la Unidn que prevé su colocacion;

«legisacion de armonizacion de la Unién»: toda legislacion de la Unién que
armonice las condiciones parala comercializacion de los productos.
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WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

Articulo 32
£o Librecirculacion &7

% L os Estados miembros no podran prohibir, restrlng|r u obstacullzar Iapu%%%ep%e
= comercializacion < de explosivos &
Birestivay que cumplan los requisitos de la X> presente D| rectlva <ZI rAksma.

Articulo 4
£ Comercializacion &7

2 Los Estados mlembros tomaran Ias medidas nece&arlas para garantizar que los explosivos

soloséle puedan peﬁ%%
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CAPITULO?2

X> OBLIGACIONESDE LOSAGENTESECONOMICOS <XI]

Articulo 534
2 Licenciay autorizacion <7

| & nuevo |

Los agentes econdmicos estaran en posesion de una licencia o autorizacién para la
fabricacion, el amacenamiento, la utilizacion, la importacion, la exportacion, la transferencia
0 el comercio de explosivos.

El parrafo primero no se aplicard a los empleados de un agente econémico que posea una
licencia o autorizacion.

ES

Articulo 6 [Articulo R2 de la Decision n° 768/2008/CE]
Obligaciones de los fabricantes

Cuando introduzcan explosivos en e mercado o los utilicen, los fabricantes
garantizaran que hayan sido disefiados y fabricados con arreglo a los requisitos
esenciales de seguridad del anexo 1.

Los fabricantes elaboraran la documentacién técnica a que se refiere el anexo |l 'y
aplicardn o mandaran aplicar el procedimiento de evaluacion de la conformidad a
gue serefiere el articulo 19.

Cuando se haya demostrado que un explosivo cumple los requisitos aplicables
mediante este procedimiento, los fabricantes elaboraran una declaracion UE de
conformidad y colocaran el marcado CE.

No sera necesario colocar el marcado CE en los explosivos fabricados para uso
propio, los explosivos transportados y entregados sin embalar o en camiones cisterna
para su descarga directa en el barreno, ni en los explosivos fabricados en el lugar de
voladuray que se cargan inmediatamente después de producirse (produccion in situ).

Los fabricantes conservardn la documentaciéon técnica y la declaracion UE de
conformidad durante al menos diez afios después de la introduccién del explosivo en
el mercado.

L os fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para que la produccion
en serie mantenga su conformidad. Deberan tomarse debidamente en consideracion
los cambios en e disefio o las caracteristicas del explosivo y los cambios en las
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normas armonizadas o las especificaciones técnicas con arreglo a las cuaes se
declara su conformidad.

Los fabricantes garantizarédn que sus explosivos lleven la identificacién anica con
arreglo ala Directiva 2008/43/CE de la Comision™’.

Los fabricantes garantizaran que sus explosivos vayan acompafiados de las
instrucciones y la informacién relativa a la seguridad en una lengua facilmente
comprensible paralos usuarios finales, segiin lo que determine el Estado miembro de
que setrate.

L os fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un explosivo que han
introducido en e mercado no es conforme con la presente Directiva adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo
del mercado o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando € explosivo presente un
riesgo, informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes
de los Estados miembros en los que lo han comercializado y dardn detalles, en
particular, sobre lano conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los
fabricantes facilitardn toda la informacion y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del explosivo en una lengua fécilmente comprensible para
dicha autoridad. Cooperarén con dicha autoridad, a peticion de esta, en cuaquier
accion destinada a evitar |os riesgos que plantean |os explosivos que han introducido
en el mercado.

Articulo 7 [Articulo R3 de la Decision n° 768/2008/CE]
Representantes autorizados

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

Las obligaciones establecidas en el articulo 6, apartado 1, y la elaboracion de la
documentacion técnica no formaran parte del mandato del representante autorizado.

Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en e mandato
recibido del fabricante. EI mandato debera permitir al representante autorizado, al
menos:

a mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia durante un periodo de
diez afios después de laintroduccion del explosivo en el mercado;

b)  sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente,
facilitar adicha autoridad toda lainformacion y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del explosivo;

17
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C) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que planteen los explosivos
objeto del mandato del representante autorizado.

Articulo 8 [Articulo R4 de la Decision n° 768/2008/CE]
Obligaciones de los importadores

L os importadores solo introduciran en el mercado explosivos conformes.

Antes de introducir un explosivo en el mercado, los importadores se aseguraran de
que el fabricante ha llevado a cabo la debida evaluacion de la conformidad.
Garantizaran que € fabricante haya elaborado la documentacion técnica y que el
explosivo lleve el marcado CE y vaya acompafiado de |os documentos exigidos.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer que un explosivo no es
conforme con los requisitos esenciales de seguridad del anexo I, no introducira dicho
explosivo en € mercado hasta que haya sido hecho conforme. Ademés, cuando €l
explosivo presente un riesgo, € importador informara al fabricante a respecto, asi
como alas autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores garantizardn que los explosivos importados por €ellos lleven la
identificacion Unica con arreglo ala Directiva 2008/43/CE.

Los importadores garantizaran que e explosivo vaya acompafiado de las
instrucciones y la informacion relativa a la seguridad en una lengua facilmente
comprensible paralos usuarios finales, segun lo que determine el Estado miembro de
que setrate.

Mientras sean responsables de un explosivo, los importadores se asegurardn de que
las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento de
los requisitos esenciales de seguridad del anexo |.

Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un explosivo que
han introducido en e mercado no es conforme con los requisitos de la presente
Directiva adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo
conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, s procede. Ademas, cuando el
explosivo presente un riesgo, informaran inmediatamente de ello a las autoridades
nacionales competentes de |os Estados miembros en los que |o han comercializado y
darén detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras
adoptadas.

Durante al menos diez afios después de la introduccion del explosivo en el mercado,
los importadores mantendran una copia de la declaracion UE de conformidad a
disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado y se aseguraran de que,
previa peticion, dichas autoridades reciban una copia de la documentacion técnica.

Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los
importadores le facilitaran toda la informacién y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del explosivo en una lengua facilmente comprensible para
dicha autoridad. Cooperarén con dicha autoridad, a peticion de esta, en cuaquier
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accion destinada a evitar los riesgos que plantean los explosivos que han introducido
en el mercado.

Articulo 9 [Articulo R5 de la Decision n° 768/2008/CE]
Obligaciones de los distribuidores

Al comercializar un explosivo, los distribuidores actuaran con el debido cuidado en
relacion con los requisitos de la presente Directiva.

Antes de comercializar un explosivo, los distribuidores se asegurarén de que lleve el
marcado CE y vaya acompafiado de los documentos exigidos y de instrucciones e
informacion relativa a la seguridad en una lengua facilmente comprensible para los
usuarios finales del Estado miembro en € que se vaya a comercializar, y de que €l
fabricante y e importador hayan cumplido los requisitos establecidos en la Directiva
2008/43/CE.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un explosivo no es
conforme con los requisitos esenciales de seguridad del anexo |, no comerciaizara
dicho explosivo hasta que haya sido hecho conforme. Ademés, cuando el explosivo
presente un riesgo, € distribuidor informara al fabricante o a importador al respecto,
asi como alas autoridades de vigilancia del mercado.

Mientras sean responsables de un explosivo, los distribuidores se aseguraran de que
las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento de
los requisitos esenciales de seguridad del anexo |.

L os distribuidores que consideren o tengan motivos para creer que un explosivo que
han comercializado no es conforme con la presente Directiva velaran por que se
adopten las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del
mercado o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando €l explosivo presente un riesgo,
informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los
Estados miembros en los que 1o han comercializado y daran detalles, en particular,
sobre lano conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Sobre |la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
distribuidores facilitaran toda la informacion y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del explosivo. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion
de esta, en cualquier accion destinada a evitar 10s riesgos que plantean |os explosivos
gue han comercializado.

Articulo 10

Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los importadoresy los

distribuidores

A los efectos de la presente Directiva, se considerara fabricante y, por consiguiente, estara
sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo a articulo 6, a un importador o
distribuidor que introduzca un explosivo en e mercado con su nombre o marca comercia o
modifique un explosivo que ya se hayaintroducido en el mercado de forma que pueda quedar
afectada su conformidad con la presente Directiva.
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|V 93/15/CEE (adaptado)

CAPITULO 34+

Articulo 119
£ Transferencias de explosivos <7

Los explosivos a-gue-hase-referens ra-ta-presente-Di rectiva Unicamente podran ser
transferidos segun €l procedl mi ento contempl ado en Ios apartados siguientes 0O 2 a
8 XI.

\ W 93/15/CEE

®

&

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUEevVo

Para poder efectuar la transferencia de explosivos, el destinatario debera obtener una
autorizacion de transferencia de la autoridad competente del-tugar—de-destine X> de
su Estado miembro <XI. La autoridad competente verificara que €l destinatario esta
legalmente facultado para adquirir explosivos y se encuentra en posesion de las
licencias o0 autorizaciones necesarias. El responsable de la transferencia debera
notificar X> a las autoridades competentes del Estado o los Estados miembros de <XI
€l transito > todo desplazamiento <XI de explosivos atraves X> de sus terrltorlos y
debera obtener prewamente Su autorizaci on <Xl

En caso de que un Estado miembro considere que existe algun problema con respecto
ala verificacion de la facultad de adquisicion a que se refiere el apartado 23, dicho
Estado miembro transmitira la correspondiente informacion disponible a la
Comlson la cual E> mformara de eIIo a los demés Estados miembros < eersaitara

S la autoridad competente del luga—de—desting [X> Estado miembro del
desti natarlo <X] autoriza la transferenma, expedird a destinatario un documento de
gue contenga todas las informaciones mencionadas en
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el apartado 5¢. Este documento deberd acompariar a los explosivos hasta € punto
previsto de destino de eéstos. Debera presentarse siempre que asi |o requieran las
autoridades competentes. El destinatario conservard una copia de dicho documento y
lo presentara [X>, previa peticion, <X] ala autoridad competent .
peticién-de-ésta [X> de su Estado miembro <XI.

L4

|V 93/15/CEE (adaptado)

Cuando las transferencias de explosivos requieran controles especificos que permitan
determinar si responden a requisitos especiales de seguridad nacional en € territorio
0 parte del territorio de un Estado miembro, €l destinatario con anterioridad a la
transferencia pondra en conocimiento de la autoridad competente del-tugarde-destine
> de su Estado miembro <X] |os datos siguientes:

|V 93/15/CEE (adaptado)

a e nombre y la dlrecc:|on de Ios epemer-% x> agentes economlcos<ZI
interesados;= :

|V 93/15/CEE (adaptado)

b) e nimeroy lacantidad de explosivos que se transfieran;

C€)  unadescripcion completa del explosivo de que se trata, asi como los medios de
iadentificacion del mismo, incluido el nimero de identificacion de las
Naciones Unidas;

d) la informacion relativa a la observancia de las condiciones de puesta
> introduccion <X1 en el mercado, esarde-exista [X> s esta prevista <X] esta

altima;
e) e mediodetransferenciay €l itinerario;z
f) lasfechasdesaliday de llegada previstas;

d) en caso de necesidad, los puntos de paso precisos a la entrada y salida de los
Estados miembros.
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B

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

X> Los datos a que se refiere la letra @) del parrafo primero deberan ser lo
suficientemente precisos para permitir ponerse en contacto con los agentes y obtener
la confirmacion de que las personas en cuestion estan oficialmente habilitadas para
recibir el envio. <X]

: X> La autoridad competente del
Estado mlembro del d&etl natarlo <X] examinaraa las condiciones en las que tendra
lugar la transferencia, especialmente con referencia a los requisitos especiales de
seguridad nacional. En el caso de que los requisitos especiales de seguridad nacional
se cumplan, la transferencia sera autorizada. En el caso de transito por el terrltorlo de
otros Estados miembros, eéstos examinarén y aprobaran=e
los datos relativos a latransferencia.

Cuando la autoridad competente de un Estado miembro considere que no hasenfata
X> se aplican los <XI requisitos especiales de seguridad nacional—tal=y—eeme
> que <X] se mencionan en gapartade-5 = los apartados 4 y 5 <, la transferencia
de explosivos a su territorio o a parte de su territorio podra hacerse sin lainformacion
previa que se menciona en el apartado 5£. La autoridad competente del lugar—de
destine [X> Estado miembro del destinatario <XI expedira entonces una autorizacion
de transferencia vdlida para una duracion determinada, pero que podra ser
suspendida o retirada en cualquier momento, previa decision motivada. El
documento mencionado en el apartado 45, que acompafia a los explosivos hasta €l
lugar de destino, hara mencion entonces Unicamente a +a B> dicha <X] autorizacién
de transferencia antescitada.

Sin perj uicio delos controles normales que €l Estado miembro de salida gjerza en su
#a, los destinatarios ye—les
; IZ> y los agent% economicos <X] comunicarén a
Ias autorldades competent% del Estado miembro de salida, asi como a las del Estado
miembro de transito, a peticion de las mismas, cualquier informacién atil de que
dispongan a proposito de | as transferencias de explosivos.

Ningun suministrador podréa efectuar la transferencia de explosivos sin que el
destinatario haya obtenido a tal efecto las autorizaciones necesarias de conformidad
con lo dispuesto en |os apartados 23, 45, 56 y 64.

Articulo 1248
2> Transferencias de municiones <&7

Las municiones soloséle podran transferirse de un Estado miembro a otro con
arreglo al procedimiento contemplado en los apartados sigetertes DO 2 a5 <X1. Estas
dispesiciones [X> Estos apartados <X] se aplicaran asimismo en caso de transferencia
de municiones con motivo de una venta por correspondencia.
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|V 93/15/CEE (adaptado)

Por 10 que respecta a las transferencias de municiones a otro Estado miembro, el
interesado comunicarg, antes de su expedicion, al Estado miembro donde se
encuentren las municiones:

a) e nombrey ladireccion del vendedor o cedentey del comprador o adquirente
Y, en su caso, del propietario;

b) ladireccion del lugar a gque se enviaran o transportaran |as municiones,
c) e nudmero de municiones que integren €l envio o el transporte;

d) los datos que permitan la identificacion de dichas municiones y, ademas, la
indicacion de que han pasado un control, de conformidad con las disposiciones
del Convenio de 1 de julio de 1969 5@%@% X> para <X] reconocimiento
satye O reciproco X1 de as [X> punzones de
pruebasy <XI armas de fuego portaful%

€) € mediodetransferencia;
f) lasfechasde saliday de llegada previstas.

NoO sera necesario comunlcar la mformacmn contemplada en |las letras €) vy f) de
parrafo primero es en |os casos de transferencia entre armeros.
El Estado miembro examinara las condiciones en gue se redliza la transferencia,
especialmente en 1o que respecta a la seguridad nacional. Si el Estado miembro
autoriza la transferencia expedird un permiso en el gue se haran constar todos los
datos contemplados en el parrafo primero. Este permiso debera acompanar a las
municiones hasta su destino. Dy=debera presentarse a peticion de las autoridades
competentes de |os Estados miembros.

Cada Estado miembro podra conceder a los armeros e derecho a efectuar
transferencias de municiones de fuego desde su territorio a armeros establecidos en
otro Estado miembro sin necesidad de la autorizacion previa a que se refiere €
apartado 2. A tal fin, expedira una autorizacién vélida para un periodo méximo de
tres aflos que podra ser suspendida o anulada en cualquier momento mediante
decision motivada. Un documento que haga referencia a dicha autorizacién debera
acompafiar a las municiones hasta su destino. Este documento debera presentarse a
peticién de las autoridades competentes de |os Estados miembros.

Antes de redlizar la transferencia, 1os armeros comunicaran a las autoridades del
Estado miembro desde donde se efectle |a transferencia todos |os datos mencionados
en el parrafo primero del apartado 2.

Cada Estado miembro comunicara a los demés Estados miembros una lista de
municiones para las que la autorizacion de transferencia a su territorio puede
concederse sin consentimiento previo.

31

ES



ES

Dichas listas de municiones se comunicardn a los armeros que hayan obtenido una
autorizacion para transferir municiones sin consentimiento previo con arreglo a
procedimiento previsto en el apartado 3.

5. Cada Estado miembro remitird toda la informacion pertinente de que disponga sobre
las transferencias definitivas de municiones a Estado miembro a cuyo territorio se
efectUe latransferencia.

|V 93/15/CEE (adaptado)

La |nforma<:| on recibida por los Estados miembro
X> con arreglo alos apartados 2 y 3 <XI Se comunicara, a mas
tardar en e momento de la transferencia, al Estado miembro de destino y, en su caso, a més
tardar, en el momento de latransferencia alos Estados miembros de transito.

Articulo 1331
2> Excepciones en materia de seguridad nacional <7

No obstante lo dispuesto en €l articulo 11, tes apartados 3, 5, 6 y 7, del—artiedte-9 vy en €
articulo 1249, un Estado miembro, en el caso de amenazas graves o atentados contra la
seguridad nacional debido a la tenenC|a od empkee IZ> uso <XI ilicitos de explosivos o de
municiones a—gde-hace—reterencia—ta—presente-Directiva, podra adoptar cualquier medida
necesaria en materia de transferencia de explosivos o de municiones para prevenir dicha
tenencia o dicho emples X> uso <Xl ilicitos.

Estas X> Las <X] medidas X> a que serefiere € parrafo primero <X1 respetaran el principio de
proporcionalidad. No deberan constituir ni un medio de discriminacion arbitrariae ni una
restriccion encubierta del ea-el comercio entre Estados miembros.

|V 93/15/CEE

Cuaquier Estado miembro que adopte dichas medidas las notificard sin demora a la
Comision,; Estagde informara de ello alos demas Estados miembros.
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|V 93/15/CEE (adaptado)

Articulo 1442
£22 I ntercambio de datos &7

1. Los Estados miembros estableceran redes de intercambio de datos para la aplicacion de los
articulos 119y 1249. Indicardn ala Comisién y alos demas Estados miembros | as autoridades
nacionales encargadas de transmitir o recibir informacion y de aplicar las formalidades
previstas en dichos articul os S20.

| 8 nuevo

Los Estados miembros tendran a disposicién de los demés Estados miembros y de la
Comision datos actualizados relativos a los agentes econdmicos que posean licencias o
autorizaciones con arreglo al articulo 5.

|V 93/15/CEE (adaptado)

2. A efectos de la aplicacion de la presente Directiva, sexé
apllcara, rmtatls mutandls <Xl e Reglamento (CE n° 515/97 ] el
: 2 , especiamente Lasrelativas X> |0s requisitos relatlvos<ZI ala

confl denC| al idad.

WV (CE) 219/2009 (adaptado)
= NUEevVo

Articulo 15
L2 | dentificacion y trazabilidad de los explosivos <7

Los Estados miembros comprobaran que dichas—empresas = |os agentes econdmicos <
disponen de un sistema de seguimiento de la tenencia de explosivos que permitaidentificar en
todo momento a su tenedor.
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WV (CE) 219/2009 (adaptado)
= NUevo

La Comision podra adoptar saedidas = actos de gecucion <= a fin de fijar las condiciones
parata O de X1 aplicacion del presente parrafo primero = para establecer un sstema de
|dent|f|ca(:|on Unica y trazabllldad a escaa de Ia Un|on<=

gjecucion <::| se adoptaran con arreglo a procedlml ento de
= examen < contemplado en e articulo 4743, apartado 24.

\V 93/15/CEE
= NUevo

a2 plesives = Los agentes econdmicos < llevaran
reglstros de sus operauonas gue les permitan cumplir las obligaciones establecidas en €

arraf o primero )

L os documentos contemplados en los parrafos primero y segundo epresente-artichle deberan
conservarse durante un periodo de tkes = diez <= afios como minimo a partir del final del afio

natural durante el que haya tenido lugar la operacion registrada, incluso cuando fa-empresa
= el agente econémico < haya cesado en sus actividades. Deberd poder disponerse de los
mismos inmediatamente para un posible control a peticion de las autoridades competentes.

|V 93/15/CEE (adaptado)

Articulo 16
£ Licencias para actividades de fabricacion <7

Cuando un Estado mlembro exp| da unallcenC|ao una autorizacion > con arreglo a articulo
5 parala <X] afHa-depermiti—cercer-una-actividad-de fabricacion de explosivos, controlaraen
particular la capacidad de los responsables para garantizar el respeto de las obligaciones
técnicas que hayan elegido.

Articulo 1748
£ Incautacion <7

Cada Estado miembro adoptara :
para permitir que Ias autoridades competentes mcauten cualqw s
+a > explosivo <X, si existen pruebas suficientes
de queabeh%elaet@ serd objeto de adquisicion, utilizacion o traflco ilicitos.
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|V 93/15/CEE (adaptado)

CariTULO 4

> CONFORMIDAD DEL EXPLOSIVO <X]

Articulo 184 [ Articulo R8 de la Decision n° 768/2008/CE]
£ Presuncion de conformidad <7

IZ> Se presuml ra que <ZI Ios expl osvos ee%ﬁhele%en%
: X> que XI sean

: al R-as [X> con una norma o

parte de una<ZI normas armonlzadas cuyas referenmas hayan sido publicadas en el Diario
Oficial de : Lo Ia Unlon Europea son conform& con los requisitos
esenuales de segurldad <Xl.

s O de dlchas<XI normas IZ> o] partes de normas que se
establecen en el anexo | <ZI arFonizadas.

\ U nuevo

Cuando una norma armonizada cumpla los requisitos a los que se refiere y que se establecen
en el anexo | o € articulo 27, la Comision publicara sus referencias en € Diario Oficial dela
Unién Europea.

|V 93/15/CEE
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WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

Articulo 196
22 Procedimientos de evaluacion de la conformidad <7

% El Les procedimientos de-declaraciér-de > para la evaluacion de la <X] conformidad de
los explosivos seran > cualquiera de <XI los siguientes:

a) e-bien el examen €& X> UE <X] de tipo (modulo B) mereterade [X>, establecido <X
en e punto 1 del aAnexo Il, y, a eleccion del fabricante X>, cualquiera de los
siguientes procedimientos <XI:

i)  bkenlaconformidad con el tipo = basadaen el control interno de la produccion
mas control supervisado a intervalos aeatorios de los productos < (modulo
C2) menecienada X, establecida <XI en el punte-2del aAnexo |,

ii) i cedii i z fa=de X> la conformidad con € tipo
basada en eI aseguramento de Ia <ZI caidad x> del proceso de <Xl de
produccion (médulo D) meretonade [X>, establecida<X] en € punte—3—det
aAnexo I,

iii i cedii i 2 i X> la conformidad con € tipo
basada en eI aseguramento de Ia<ZI caidad del producto (moédulo E),
renetenade X establecida <X] en el purte-4-del aAnexo Il;

iv) bken X> la conformidad con € tipo basada en <X la verificacion del producto
(modulo F), menetorada > establecida <X] en €l punte-5-del aAnexo II;

b) ebien X |la conformidad basada en <XI la verificacion de<ta X> por <X] unidad
(modulo G), sreretenada [X> establecida <X] en el punte-6-del aAnexo 1.

| 8 nuevo
Articulo 20 [Articulo R10 de la Decision n° 768/2008/CE]
Declaracién UE de conformidad

1 La declaracion UE de conformidad afirmara que se ha demostrado e cumplimiento
de los requisitos esenciales de seguridad del anexo 1.

2. La declaracion UE de conformidad se gjustara a modelo establecido en el anexo 111

de la Decision n°768/2008/CE, contendra los elementos especificados en los
maodulos correspondientes del anexo |l de la presente Directiva y se mantendra
actualizada continuamente. Se traducira a la lengua o las lenguas requeridas por €l
Estado miembro en el que se introduzca o se comercialice el explosivo.

36

ES



ES

3. Cuando un explosivo esté sujeto a més de un acto de la Union que exija una
declaracion UE de conformidad, se elaborard una declaracion UE de conformidad
anica con respecto a todos esos actos de la Unién. Esta declaracion contendra la
identificacion de los actos y sus referencias de publicacion.

4, Al eaborar una declaracion UE de conformidad, € fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del explosivo.

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

Articulo 21 [Articulo R11 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]
£22 Principios generales del marcado CE <7

El marcado CE decorfermidad = estara sujeto alos pr| nci plos generales contempl ados en €
artlculo 30 del Reglamento (CE) n° 765/2008. < €= !

Articulo 22% [ Articulo R12 de la Decision n° 768/2008/CE]
£ Reglasy condiciones para la colocacion del marcado CE <7

1 El marcado CE el%eeﬁéep%éael se fijard de manera visible, facilmente legible e
indeleble sobre X> & explosivo. Cuando esto no
sea <] posible = 0 no pueda garantlzarse debldo ala naturaleza del producto se
colocara en <& sebre-una-ctiqueta-tHada—a-estes—e-per—ulime-si—tos-desprmeres

¢ nuevo
2. El marcado CE se colocara antes de que el explosivo sea introducido en el mercado.
3. El marcado CE ira seguido del nimero de identificacion del organismo notificado

cuando este participe en lafase de control de la produccién.

4. El nimero de identificacion del organismo notificado ser& colocado por € propio
organismo o, siguiendo las instrucciones de este, por €l fabricante o su representante
autorizado.
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5. El marcado CE y, en su caso, € nimero de identificacion mencionado en el apartado
3, podrén ir seguidos de un pictograma o cualquier otra marca que indique un riesgo
0 USO especial.

|V 93/15/CEE (nuevo)

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

CAPITULOS

X> NOTIFICACION DE LOSORGANISMOSDE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD <XI]

Articulo 23 [ Articulo R13 de la Decision n° 768/2008/CE]
£2 Natificacion <7

2 Los Estados miembros notificardn a la Comlson y a los demas Estados mlembros los
organlsmos = autorlzados@ que-hayan-designade parallevar acabo

2 2 as cos—al Re las tareas c> de
evaluauon de Iac nformldad por tercer 0s con arr eglo a Ia presente Dlrectlva<= @peebﬁeas
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Articulo 24 [Articulo R14 de la Decision n° 768/2008/CE]
Autoridades notificantes

1 Los Estados miembros designardn a una autoridad notificante que seré responsable
de establecer y aplicar los procedimientos necesarios para la evaluacion y
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y de hacer un
seguimiento de los organismos notificados, o que incluye e cumplimiento de lo
dispuesto en € articulo 29.

2. Los Estados miembros podran encomendar la evaluacion y e seguimiento
contemplados 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.

Articulo 25 [Articulo R15 de la Decision n° 768/2008/CE]
Requisitos relativos a las autoridades notificantes

1 La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ningan conflicto de
interés con los organismos de evaluacion de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizara y gestionara 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
notificacion del organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada por
personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

4, La autoridad notificante no ofrecera ni gjercera ninguna actividad que efectien los
organismos de evaluacion de la conformidad ni servicios de consultoria de caracter
comercial o competitivo.

5. La autoridad notificante preservaréla confidencialidad de la informacion obtenida
6. La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar
adecuadamente sus taress.

Articulo 26 [ Articulo R16 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]
Obligacién de informacion de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos nacionales de
evaluacion y notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad y de seguimiento de
los organismos notificados, asi como de cualquier cambio en lainformacion transmitida.

La Comisién hara publica esainformacion.
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| ¥ 93/15/CEE (nuevo)

Articulo 27 [Articulo R17 de la Decision n° 768/2008/CE]
LPRequisitos de los organismos notificados <7

| 8 nuevo

1 A efectos de la notificacion, un organismo de evaluacion de la conformidad debera
cumplir los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.

2. El organismo de evaluacion de la conformidad estaré establecido de conformidad con
€l Derecho interno 'y tendré personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacion de la conformidad ser& independiente de la organizacién
0 del explosivo que evalla

Se puede considerar como organismo de evaluacién a un organismo perteneciente a
una asociacion comercial o una federacion profesional que represente a las empresas
gue participan en el disefio, la fabricacion, € suministro, el montaje, e uso o €
mantenimiento de |os explosivos, a condicién de que se garantice su independenciay
la ausencia de conflictos de interés.
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WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

El organismo X> de evaluacion de la conformidad <X, su-direeter > sus maximos
d| rectlvos Xl vy d personal encargado de llevar a cabo las eperaciones—de
R-ser O tareas de evaluacion de la conformidad no seran <X &t
eI dlsenador At el eenstructer X fabricante X1, at el suministrador, gt el instalador
= ¢ comprador el duefio, el usuario ni el encargado del mantenimiento < de los

- 0 = explosivos < gue-se-sentrslen, ni tampoco el
m%el%he x> repreﬁentando autorizado <XI de ninguna de estas personas. = Ello no
es Obice para que usen los explosivos evaluados que sean necesarios para las
actividades del organismo de evaluacion de la conformidad o para que los utilicen
con fines personaes. <

Fampeeo X> El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos
y €l personal encargado de llevar a cabo las tareas de eval uaci on de la conformidad
no <XI podran intervenir=ri=directamente en e disefio, la
= fabricacion o < construccion, IacomerC|aI|zaC|on =, Iamstalauon el uso <= 0 el
mantenimiento de dichos explosivos
Ias part&s que part|C| pan en estas actmdades =

efectuaran ni nguna act|V|dad que pueda entrar en confllcto con su mdependenua de
criterio y su integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que estan notificados. Ello se aplicara en particular a los
servicios de consultoria. <

= Los organismos de evaluacion de la conformidad se asegurardn de que las
actividades de sus filidles o subcontratistas no afecten a la confidencialidad,
objetividad e imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad. <

%gaﬁ%e IZ> L os organismos de evaluacion de Iaconformldad Xl y el IZ> su <ZI
personal & deberan efectuar las : ;
B> actmdades de evaJ uacion de la conformidad X1 con la mayor mtegrldad
profesional y la mayer competencia técnica X> exigida para el campo especifico <X,
y deberén estar al margen de cualquier presion e incitacion, especialmente de tipo
econdémico, que pudiese influir en su juicio 0 en los resultados de su=eertrel B sus
actividades de evaluacion de la conformidad <XI, en particular de—aguéHlas—gue
emanen-de [ por parte de <XI personas 0 grupos de personas interesados en los
resultados de taseriticastenes [X> dichas actividades <XI.

| 8 nuevo

El organismo de evaluacion de la conformidad seré capaz de llevar a cabo todas las
tareas de evaluacion de la conformidad que le sean asignadas de conformidad con lo
dispuesto en €l articulo 19 y para las que ha sido notificado, independientemente de
que redlice las tareas el propio organismo o0 se realicen en su nombre y bao su
responsabilidad.
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En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de explosivos para los que ha sido notificado, €l organismo de
evauacion de la conformidad dispondré&:

a) del persona necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada pararealizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

b) de descripciones de procedimientos con arreglo a los cuales se efectia la
evaluacion de la conformidad que garanticen la transparencia y la posibilidad
de reproduccion de estos procedimientos, dispondra de estrategias y
procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas
como organismo hotificado y cualquier otra actividad,

c) de los procedimientos necesarios para llevar a cabo sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, € sector en que operan, su
estructura, el grado de complgjidad de la tecnologia del producto de que se
tratey s el proceso de produccion es en serie.

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

3: El organismo Fo X> dispondra de los medios
necesarios <x] para cumpl ir a%mﬁ%aaela Ias tareas tecnlcas y admlnlstratlvas
relacionadas con ;
aee%#e&pa%el% > las actmdades de eval uacion de Ia conformldad de forma
adecuada <Xl—asi e Xy tendra<xl acceso aL x> a todo eI <ZI
material X>y los medlos<ZI necesarios ga . T2

exeepetonal.

El persona encargado
evaluacion de la conformidad poseera <XI:

a)  unabuenaformacién técnicay profesional = pararealizar todas las actividades
de evaluacién de la conformidad correspondientes al &mbito para el que hasido
notificado el organismo de evaluacién de la conformidad <=;;

b)  un conocimiento satisfactorio de las pr@crlpuones relatlvas a Le%eeﬂ#el%
X> las evaluaciones <XI que efectle y
gichos—econtreless [ |la autoridad necesaria para efectuar tales
evaluaciones; <X]

| 8 nuevo

C) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de
seguridad que se establecen en e anexo I, de las normas armonizadas
aplicables y de las disposiciones pertinentes de la legisacion de armonizacion
delaUniony delalegislacién nacional;
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WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

d) Ia aptltud necesaria para redactar |os certificados, actas e informes eates-guese
ges X> que demuestren que se han efectuado las

eval uaciones <ZI

Debera garantizarse la independencia X> de los
organismos de evaluacion de la conformidad, de sus maximos di rectlvos y de su
personal de evaluacion <Xl.

La remuneracion de |os ageates [X> maximos directivosy del personal de evaluacion
de un organismo de evaluacion de la conformidad <XI no > dependerd <XI debera
estar-enfuneéaak del nUmero de eertretes [X> evaluaciones <X1 que efectue ni de los
resultados de éstes > dichas evaluaciones <X1.

Elergantsme [X> Los organismos de evaluacion de la conformidad <X] suscribiran ga
seguros de responsabilidad civil, a no ser que esta responsabilidad este cubierta por
el Estado en virtud del Dderecho nacional o que ges X |la
evaluacion de la conformidad sea efectuada <X1 directamente por eI Estado miembro.

El personal del organismo X> de eval uacion de la conformi dad <XI debera guardar el
secreto profesional

&%% X> en relacion con toda Ia |nformaC| on obtenlda en el gercicio de sus
tareas con arreglo a anexo Il o a<X] cualquier otra disposicion de derecho interno
queta > lo <] aplique =, excepto ante |as autoridades administrativas competentes
del Estado en e que gerza sus actividades. Se protegeran los derechos de
propiedad <.

11.

| 8 nuevo

El organismo de evaluacion de la conformidad participard en las actividades
pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de coordinacion de los
organismos notificados establecido con arreglo a lalegislacion de armonizacion de la
Union aplicable, o se asegurara de que su personal de evaluacion esté informado al
respecto, y aplicard a modo de directrices generales las decisiones y |os documentos
administrativos que resulten de las |abores del grupo.

Articulo 28 [Articulo R18 de la Decision n° 768/2008/CE]
Presuncion 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 Union Europea, se presumira que cumple los
requisitos establecidos en e articulo 27 en la medida en que las normas armonizadas
aplicables cubran estos requisitos.
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Articulo 29 [ Articulo R20 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]
Filialesy subcontratacion de organismos notificados

Cuando e organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurarda de que el
subcontratista o la filial cumplen los requisitos establecidos en el articulo 27 e
informara a la autoridad notificante en consecuencia.

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

Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filia previo
consentimiento del cliente.

El organismo notificado mantendré a disposicion de las autoridades notificantes los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista
o delafilial, asi como €l trabajo que estos realicen con arreglo al anexo Il.

Articulo 30 [Articulo R22 de la Decision n° 768/2008/CE]
Solicitud de notificacion

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad presentaran una solicitud de
notificacion ala autoridad notificante del Estado miembro donde estén establecidos.

La solicitud ird acompariada de una descripcion de las actividades de evaluacion de
la conformidad, del médulo o mdédulos de evaluacion de la conformidad y del
explosivo o los explosivos para los que el organismo se considere competente, asi
como de un certificado de acreditacion, si lo hay, expedido por un organismo
nacional de acreditacién, que declare que e organismo de evauacion de la
conformidad cumple los requisitos establecidos en € articulo 27.

Cuando €l organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar
un certificado de acreditacion, entregard a la autoridad notificante todas las pruebas
documentales necesarias para la verificacion, el reconocimiento y e seguimiento
regular del cumplimiento de los requisitos establecidos en € articulo 27.

Articulo 31 [Articulo R23 de la Decision n° 768/2008/CE]
Procedimiento de notificacion

Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la
conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 27.

Los notificardn ala Comisién y a los demas Estados miembros mediante el sistema
de notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comision.

La notificacion incluird informacion detallada de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el modulo o los modul os de evaluacion de la conformidad, €l explosivo
o los explosivos en cuestion y la correspondiente certificacién de competencia.
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Si la notificacion no esté basada en el certificado de acreditacion mencionado en el
articulo 30, apartado 2, la autoridad notificante transmitira a la Comision y a los
demés 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 controlara periédicamente a organismo y que este
continuara satisfaciendo |os requisitos establecidos en € articulo 27.

El organismo en cuestién solo podra redizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision y los deméas Estados miembros no han formulado ninguna
objecion en e 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 notificacion en caso de no
se utilice acreditacion.

Solo ese organismo sera considerado organismo notificado a efectos de la presente
Directiva.

La Comision y los demas Estados miembros deberan ser informados de todo cambio
pertinente posterior ala notificacion.

Articulo 32 [Articulo R24 de la Decision n° 768/2008/CE]
Numeros de identificacion y listas de organismos notificados

La Comisién asignard un numero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo nimero incluso si €l organismo es notificado con arreglo a varios
actos de laUnion.

La Comision hara publica la lista de organismos notificados con arreglo ala presente
Directiva, junto con los nimeros de identificacion que les han sido asignados y las
actividades para las que han sido notificados.

La Comisién se asegurara de que la lista se mantiene actualizada.

Articulo 33 [Articulo R25 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]
Cambios en la notificacion

S una autoridad notificante comprueba o es informada de que un organismo
notificado ya no cumple los requisitos establecidos en e articulo 27 o no esta
cumpliendo sus obligaciones, la autoridad notificante restringirg, suspendera o
retirard la notificacion, segin e caso, dependiendo de la gravedad del
incumplimiento de los requisitos u obligaciones. Informara inmediatamente a la
Comision y alos demas Estados miembros al respecto.

En caso de retirada, restriccién o suspension de la notificacion o s € organismo
notificado ha cesado su actividad, € Estado miembro notificante adoptara 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 |os soliciten.
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Articulo 34 [ Articulo R26 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]
Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

La Comision investigara 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.

El Estado miembro notificante facilitara a la Comision, a peticion de esta, toda la
informacién en que se fundamenta la notificacion o e mantenimiento de la
competenciadel organismo en cuestion.

La Comision garantizara € trato confidencial de toda la informacion sensible
recabada en €l transcurso de sus investigaciones.

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

Articulo 35 [Articulo R27 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]
Obligaciones operativas de |os organismos notificados

L os organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en €l anexo 1.

Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada,
evitando imponer cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Los organismos de
evaluacion de la conformidad llevarén a cabo sus actividades teniendo debidamente
en cuenta el tamafio de las empresas, € sector en que operan, su estructura, € grado
de complegjidad de la tecnologia del producto y si el proceso de produccion es en
serie.

Para ello respetaran, sin embargo, €l grado derigor y €l nivel de proteccion requerido
paraque el explosivo se gjuste ala presente Directiva.

Si un organismo notificado comprueba que el fabricante no cumple los requisitos
esenciales de seguridad establecidos en el anexo | o las normas armonizadas o
especificaciones técnicas correspondientes, instara al fabricante a adoptar medidas
correctoras adecuadas y no expedira el certificado de conformidad.

Si, en el transcurso del seguimiento de la conformidad consecutivo a la expedicion
del certificado, un organismo notificado constata que €l explosivo yano es conforme,
instard al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y, Si es necesario,
suspendera o retirara su certificado.

S no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el

organismo notificado restringira, suspendera o retirara cualquier certificado, segun el
caso.
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Articulo 36
Recurso frente a las decisiones de organismos notificados

Los Estados miembros velaran por que esté disponible un procedimiento de recurso frente a
las decisiones del organismo notificado.

Articulo 37 [Articulo R28 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]
Obligacion de informacion de los organismos notificados

1 L os organismos notificados informaran a la autoridad notificante:
a) decualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados;

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

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

d) previasolicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas
dentro del &mbito de su natificacion y de cualquier otra actividad realizada, con
inclusion de las actividades y la subcontratacion transfronterizas.

2. L os organismos notificados proporcionarén a los demés organismos notificados con
arreglo a la presente Directiva que realicen actividades de evaluaciéon de la
conformidad similares de los mismos productos, informacion pertinente sobre
cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados
positivos de la evaluacion de la conformidad.

Articulo 38 [Articulo R29 de la Decision n° 768/2008/CE]
I ntercambio de experiencias
La Comision dispondra que se organice €l intercambio de experiencias entre las autoridades
nacionales de los Estados miembros responsabl es de la politica de notificacion.
Articulo 39 [Articulo R30 de la Decision n° 768/2008/CE]

Coordinacion de los organismos notificados

La Comision se asegurara de que se instaura y se gestiona convenientemente una adecuada
coordinacion y cooperacion entre los organismos notificados con arreglo a la presente
Directiva en forma de grupo sectorial de organismos notificados.

Los Estados miembros se aseguraran de gque los organismos que notifican participan en el
trabajo de este grupo directamente o por medio de representantes designados.
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CAPITULO®G6

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LOSPRODUCTOS QUE
ENTREN EN EL MERCADO DE LA UNION Y PROCEDIMIENTOS DE SALVAGUARDIA

Articulo 40
Vigilancia del mercado de la Unioén y control de los productos que entren en el mercado de
laUnidn

El articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del Reglamento (CE) n° 765/2008 se
aplicaran alos explosivos.

|V 93/15/CEE (adaptado)

Articulo 418 [ Articulo R31 de la Decision n° 768/2008/CE]
£22 Procedimiento en el caso de explosivos que plantean un riesgo a nivel nacional <7

|V 93/15/CEE

\ ¥ nuevo \

1 Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro adopten
medidas con arreglo a articulo 20 del Reglamento (CE) n°765/2008 o tengan
motivos suficientes para pensar que un explosivo plantea un riesgo parala salud o la
seguridad de las personas o la seguridad nacional, llevaran a cabo una evaluacion
relacionada con el explosivo afectado atendiendo a todos |os requisitos establecidos
en la presente Directiva. Los agentes econdmicos en cuestion cooperaran en todas las
formas necesarias con |as autoridades de vigilancia del mercado.
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Si en € transcurso de la evaluacion, las autoridades de vigilancia del mercado
constatan que € explosivo no cumple los requisitos establecidos en la presente
Directiva, pedirdn sin demora a agente econdmico en cuestion que adopte todas las
medidas correctoras adecuadas para adaptar el explosivo a los citados requisitos o
bien retirarlo del mercado o recuperarlo en e plazo de tiempo razonable,
proporcional alanaturaleza del riesgo, que €llas prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran a organismo notificado
correspondiente en consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n° 765/2008 sera de aplicacion a las medidas
mencionadas en el parrafo segundo.

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento
no se limita a territorio nacional, informaran a la Comisiéon y a los demés Estados
miembros de los resultados de la evaluacion y de las medidas que han pedido que
adopte el agente econémico.

El agente econdmico se asegurard de que se adoptan todas las medidas correctoras
pertinentes en relacion con todos los explosivos en cuestion que haya comercializado
en todala Unién.

Si e agente econdmico no adopta las medidas correctoras adecuadas en el plazo de
tiempo indicado en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de vigilancia del
mercado adoptardn todas las medidas provisionales adecuadas para prohibir o
restringir la comercializacion del explosivo en el mercado nacional, retirarlo del
mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora ala Comisiony a
los demas Estados miembros de tales medidas.

La informacion mencionada en el apartado 4 incluira todos los detalles disponibles,
en particular los datos necesarios para la identificacion del explosivo no conforme, €
origen del explosivo, 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 €l agente econdmico en cuestion. En particular, las
autoridades de vigilancia del mercado indicaran si 1a no conformidad se debe a uno
de los motivos siguientes:

a) € explosivo no cumple los requisitos relacionados con la salud o la seguridad
de las personas o0 con otros aspectos de la proteccion del interés pablico
establ ecidos en |a presente Directiva;

b) hay deficiencias en las normas armonizadas a las que se refiere e articulo 18
que atribuyen una presuncion de conformidad.

Los Estados miembros distintos del que inicié e procedimiento informaran sin
demora ala Comision y alos deméas Estados miembros de toda medida que adopten
y de cualquier dato adicional sobre la no conformidad del explosivo en cuestion que
tengan a su disposicion y, en caso de desacuerdo con la medida nacional notificada,
presentaran sus objeciones al respecto.
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Si en € plazo de seis meses tras la recepcion de la informacion indicada en el
apartado 4 ningun Estado miembro ni la Comision presentan objecion alguna sobre
una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la medida se consideraré
justificada.

Los Estados miembros velardn por que se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas respecto del explosivo en cuestion.

|V 93/15/CEE

\ { nuevo

Articulo 42 [ Articulo R32 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]
Procedimiento de salvaguardia de la Unién

Si unavez concluido el procedimiento establecido en el articulo 41, apartados 3 y 4,
se formulan objeciones contra una medida nacional adoptada por un Estado
miembro, o la Comisién considera que la medida naciona vulnera la legislacion de
la Unidn, la Comisiéon consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o
los agentes econdmicos en cuestion, y procedera a la evaluacion de la medida
nacional. Sobre la base de |os resultados de la evaluacion mencionada anteriormente,
laComision decidirasi lamedida naciona esta o no justificada.

La Comision dirigira su decision a los Estados miembros y la comunicara
inmediatamente a estosy al agente o |0s agentes econdmicos pertinentes.

Si se considera justificada la medida nacional, todos |os Estados miembros adoptaran
las medidas necesarias para garantizar la retirada de su mercado del explosivo no
conforme, e informaran a la Comision al respecto. Si la medida naciona no se
considerajustificada, el Estado miembro en cuestion retirarala medida.

S la medida nacional se considera justificada y la ausencia de conformidad del
explosivo se atribuye a defectos de las normas armonizadas a que se refiere el
articulo 18 de la presente Directiva, la Comision aplicara e procedimiento
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1.

w

establecido en € articulo 8 del Reglamento (UE) n°[.../...] [sobre la normalizacion
europed).

Articulo 43 [ Articulo R33 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

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

Si, tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo 41, apartado 1, un Estado
miembro comprueba que un explosivo, aunque conforme con arreglo a la presente
Directiva, plantea un riesgo para la salud o la seguridad de las personas u otros
aspectos de la proteccién del interés publico, pedira al agente econdmico en cuestion
gque adopte todas las medidas adecuadas para asegurarse de que el explosivo en
cuestion 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 ala
naturaleza del riesgo, que é determine.

El agente econdmico se asegurara de que se adoptan las medidas correctoras
necesarias en relacion con todos los explosivos en cuestion que haya comercializado
en todala Unién.

El Estado miembro informara inmediatamente a la Comision y a los demés Estados
miembros a respecto. La informacion facilitada incluira todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el explosivo en
cuestion y determinar su origen, la cadena de suministro, la naturaleza del riesgo
planteado y la naturalezay duracién de las medidas nacional es adoptadas.

La Comision consultard sin demora a los Estados miembros y a agente o los agentes
econdmicos en cuestion y procedera a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la
base de los resultados de la evaluacion, adoptard una decision en laque indicara s la
medida est4 justificaday, en su caso, propondra medidas adecuadas.

La Comision comunicara inmediatamente su decision a todos |os Estados miembros
y a agente o |os agentes econdmicos pertinentes.

|V 93/15/CEE (adaptado)

Articulo 44 [ Articulo R34 de la Decisién n° 768/2008/CE]
£22 Incumplimiento formal <7

1

| 8 nuevo |

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 41, si un Estado miembro constata una de
las situaciones indicadas a continuacion, pedira al agente econémico correspondiente
gue subsane lafalta de conformidad en cuestion:

51

ES



ES

a) se ha colocado € marcado de conformidad incumpliendo € articulo 30 del
Reglamento (CE) n° 765/2008 o €l articulo 22 de la presente Directiva;

b) no sehacolocado & marcado de conformidad;

¢) no sehaestablecido ladeclaracion UE de conformidad,

d) no sehaestablecido correctamente la declaracién UE de conformidad;
€e) ladocumentacion técnica no esta disponible o esincompleta.

2. Si lafata de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en
cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacién del explosivo, recuperarlo o retirarlo del mercado.

CAPITULO7

COMPETENCIASDELEGADASY COMITE

Articulo 45
Competencias delegadas

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo a articulo 46 relativos
alaidentificacion de los articulos pirotécnicos a que se refiere e articulo 1, apartado 2, letra
b), y de determinadas municiones contempladas en el articulo 1, apartado 1, letra b), sobre la
base de las Recomendaciones de las Naciones Unidas relativas a transporte de mercancias
peligrosas.

Articulo 46
Ejercicio dela delegacion

1 Se confiere a la Comision la facultad de adoptar actos delegados con arreglo a las
condiciones establecidas en el presente articulo.

2. La delegacion de poderes a que se refiere el articulo 45 se confiere ala Comision por
tiempo indefinido a partir del [fecha de entrada en vigor de la presente Directival.

3. La delegacion de poderes a que se refiere € articulo 45 podra ser revocada en
cualquier momento por € Parlamento Europeo o por € Consgjo. La decision de
revocacion pondra término ala delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
Surtira efecto el dia siguiente al de la publicacién de la decisiéon en € Diario Oficial
de la Unién Europea o en una fecha posterior que se precisara en dicha decision. No
afectara alavalidez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4, En cuanto la Comision adopte un acto delegado, lo notificar4 simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consgjo.

5. Un acto delegado adoptado con arreglo a articulo 45 entrard en vigor Unicamente en
caso de que ni e Parlamento Europeo ni € Consgo hayan manifestado ninguna
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objecion en un plazo de dos meses a partir de la notificaciéon de dicho acto a ambas
instituciones o0 en caso de gque, antes de que expire ese plazo, € Parlamento Europeo
y e Consgo hayan informado a la Comision de que no manifestaran ninguna
objecion. Dicho plazo se prorrogara dos meses por iniciativa del Parlamento Europeo

0 del Consgjo.
WV (CE) 219/2009 (adaptado)
= NUEevo
Articulo 4743
2> Procedimiento de comité <&7
1 La Comision estara asistida por ¢ > e <X Comité [X> sobre Explosivos con Fines

Civiles <XI. =Este Comité sera un comité con arreglo ala definicién del Reglamento
(UE) n° 182/2011. <=

WV (CE) 219/2009
= NUEevVo

23. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seréa de aplicacion tes

atiedles4y7 = ¢ articulo 5 = = del Reglamento
(UE) n°182/2011 <, ‘
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|V 93/15/CEE (adaptado)
CAPITULO 8

DISPOSICIONES [X> TRANSITORIASY <X] FINALES

Articulo 48%%
22 Sanciones &7

Cada O Los<X] Estados miembros estableceré—as O determinardn e régimen de <X
sanciones aplicables en caso de infraccion de las disposiciones > nacionales <XI adoptadas

en—elecueién-de X de conformidad con <XI la presente Directiva IZ> y tomarén todas Ias
medldas neceﬂarlas para garantlzar su. cumpllmlento <Xl. !

[X> Las sanciones establecidas seran eficaces, proporcionadas y disuasorias. <X

| 8 nuevo

Los Estados miembros notificaran dichas disposiciones a la Comision a mas tardar €l
[insértese la fecha sefialada en e articulo 50, apartado 1], y notificardn inmediatamente
cualquier modificacion de las mismas.

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

Articulo 4949
[ Disposiciones transitorias <&/

4 Los Estados miembros = no impediran la comercializacién de explosivos regulados por la
Directiva 93/15/CEE que sean conformes con dicha Directiva y se hayan introducido en el
mercado antes del [Insert&ee la fecha senalada en € artlculo 50, apartado 1, parrafo
segundo] <: !

= Los certificados de conformidad expedidos con arreglo a la Directiva 93/15/CEE seran
validos con arreglo ala presente Directiva. <

Articulo 50
£ Transposicion <&7

12. Los Estados miembros adoptaran y publicaran &
mas tardar el [insértese la fecha — dos afios después de la adopC|on] Xl las
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disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a > lo establecido en €l articulo 2, punto 7 y puntos 9 a 24, los
articulos 3 a 10, € articulo 14, apartado 1, € articulo 19, apartado 1, letra a), inciso
i), los articulos 20 a 26, €l articulo 27, apartados 1 a4 6 7, 10 y 11, Ios artlculos 28
a44 los artlculos 48y 49y ¢ anexolll
. ! go-1. X> Comunicaran <X m@m&aﬁ%&l@ mmedlatamente a
la Comision @ el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla de
correspondencias entre las mismasy la presente Directiva <XI.

Aplicaréan dichas disposiciones a partir del X> [dia siguiente a la fecha mencionada
en el parrafo primero] <XI -de-erere-de1995.

3= Cuando los Estados miembros adopten las [ dichas <X] disposiciones
; , estas éstas harén referencia a la presente
Directiva 0 irén acompanadas de dlcha referencia en su publicacion oficial.

> Incluiran igualmente una mencién en la que se precise que las referencias hechas,
en las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas vigentes, ala Directiva
derogada por la presente Directiva se entenderan hechas a la presente Directiva. <X
Los Estados miembros estableceran las modalidades de la mencionada referencia
x> y e modo en que se formule la mencion <XI.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision e texto de las disposiciones
> bésicas <X] de Derecho interno que adopten en el &mbito regulado por la presente
Directiva.

K

Articulo 51
Derogacion

Queda derogada la Directiva 93/15/CEE, modificada por los actos que se enumeran en el
anexo 11, con efectos a partir del [dia siguiente a la fecha establecida en e articulo 50,
apartado 1, parrafo segundo, de la presente Directiva] .

Las referencias a la Directiva 93/15/CEE se entenderan hechas a la presente Directivay se
leeran con arreglo alatabla de correspondencias que figuraen € anexo V.

Articulo 52
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente a de su publicacién en €l
Diario Oficial de la Union Europea.
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El articulo 1, €l articulo 2, puntos 1 a 6 y punto 8, los articulos 11, 12 y 13, € articulo 14,
apartado 2, los articulos 15, 16, 17 y 18, €l articulo 19, apartado 1, letra a), incisos i) aiv), y
letra b), €l articulo 27, apartados 5, 8 y 9, los articulos 45 a 47 y los anexos |, 111 y IV serén
aplicables a partir del [dia siguiente a la fecha establecida en el articulo 50, apartado 1,
parrafo segundo] .

|V 93/15/CEE

Articulo 5320

L os destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

Hechoen|...],
Por el Parlamento Europeo Por el Consgjo
El Presidente El Presidente
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|V 93/15/CEE (adaptado)

ANEXO |

REQUISITOSESENCIALESDE SEGURIDAD

|. REQUISITOSGENERALES

1

Los explosivos deberdn estar disefiados, fabricados y entregados de tal forma que

presenten el minimo riesgo para la seguridad de laviday la salud humanas, y eviten

darios a la propiedad y a medio ambiente en condiciones normales y previsibles, en

partlcular en Io gue se reflere a las reglas de seguridad y a las précticas correctas;
#o-a [X> hasta <X] su utilizacion.

Los explosivos deberan acanzar los niveles de rendimiento especificados por el
fabricante con el fin de garantizar la maxima seguridad y fiabilidad.

Los explosivos deberan estar disefiados y fabricados de tal manera que empleando
técnicas adecuadas puedan eliminarse de tal manera que se reduzcan al minimo los
efectos sobre el medio ambiente.

Il. REQUISITOSESPECIALES

WV 93/15/CEE (adaptado)

= NUEvVo

1. Cuando sea necesario, deberan considerarse = 0 someterse a ensayo < como
minimo Ias siguientes propledad&s e informacion:=

a) la concepcion y propiedades caracteristicas, Haekdida X> incluidos <XI la composicién
quimica, B> el <XI grado de eerapatibiidad = homogeneidad < vy, en su caso, las
dimensionesy ladistribucion del tamafio del granulado;

|V 93/15/CEE

b) la estabilidad fisica y quimica del explosivo en todas las condiciones
medi cambi ental es a que pueda estar expuesto;

C) lasensibilidad al impactoy alafriccion;

d) la compatibilidad de todos los componentes en 1o que se refiere a su estabilidad

quimicay fisica;
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f)

9)

la pureza quimica del explosivo;

la resistencia del explosivo a agua cuando se tenga la intencion de utilizarlo en
condiciones himedas 0 en agua, y cuando su seguridad o fiabilidad puedan verse
adversamente af ectadas por € agua;

la estabilidad a temperaturas bajas y altas, cuando se tenga intencion de mantener o
utilizar el explosivo a dichas temperaturas y su seguridad o fiabilidad puedan verse
adversamente afectadas al enfriar o calentar un componente o el explosivo en su
conjunto;

h)

|V 93/15/CEE (adaptado) |

la conveniencia de utilizar el explosivo en ambientes peligrosos (por £gemplo,
entorno eermpreraetide—per > con posible presencia de <XI gristk > 0 <XI masas
calientes—ete:) si setiene laintencién de utilizarlo en dichas condiciones,

)

|V 93/15/CEE

el dispositivo de seguridad para prevenir una iniciacién o ignicion casua o
extemporanea;

la carga y funcionamiento correctos del explosivo cuando se utilice para su finalidad
prevista;

K)

|V 93/15/CEE (adaptado)

las instrucciones convenientes y, en su caso, las observaciones relativas a la
seguridad de manipulacion, amacenamiento, utilizacion y eliminacion en lalengua o
lenguas oficiales del Estado X> miembro <X] receptor;

|\ 93/15/CEE

la capacidad del explosivo, su cubierta u otros componentes, pararesistir €l deterioro
durante el almacenamiento hasta la fecha de caducidad especificada por €l fabricante;

la indicacion de todos los digpositivos y accesorios necesarios para un
funcionamiento fiable y seguro del explosivo.

N

|V 93/15/CEE (adaptado)

[X> Cada explosivo debera probarse en condiciones redlistas. Si esto no fuera posible
en un laboratorio, los ensayos se efectuaran en las condiciones correspondientes a la
utilizacion prevista del explosivo. <X
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=

Jee%éwe@es IZ> Reqwstos para Ios<ZI grupos de explosivos deben—asimisme

B> Los<X] eExplosivos de voladura [X> cumpliran también los siguientes
requisitos. <xI

O

)

[08)
®

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

el método propuesto de iniciacion deberd garantizar una detonacion X> o
deflagracién, segun proceda, <XI segura, fiable y completa e—una—deflagracién
adesuada del explosivo de voladura; = en el caso especifico de la pélvora negra, se
controlarala capacidad de deflagracion; <

los explosivos de voladura en forma de cartucho deben transmitir la detonacion de
forma seguray fiable de un extremo a otro de la columna de cartuchos;

los gases producidos por los explosivos de voladura destinados a su utilizacién
subterranea Unicamente podran contener mondxido de carbono, gases nitrosos, otros
gases, vapores 0 residuos solidos en € aire, en cantidades que no perjudiquen a la
salud en condiciones normal es de funcionamiento.

L2 Los <X ceordones detonantes, mechas lentas =, otras mechas <= y cordones de
ignicion £ cumpliréan también los siguientes requisitos: <7

O

)

\V 93/15/CEE
= NUevo

la cubierta de los cordones detonantes, mechas lentas y = otras mechas < eerdenes
de—ignicién deberan poseer la suficiente resistencia mecanica y proteger
adecuadamente €l relleno de explosivo cuando se expongaa a la tension mecanica
normal;

los parametros de los tiempos de combustion de las mechas lentas deberan indicarse
y cumplirse de manerafiable;

los cordones detonantes deberan poderse iniciar de manera fiable, tener suficiente
capacidad de iniciacion y cumplir los requisitos en lo que se refiere a
almacenamiento, incluso en condiciones climaticas especiales.

:

|V 93/15/CEE (adaptado)

£ Los <<7 dBetonadores (incluidos los detonadores de retardo) £y relés
cumpliran también los siguientes requisitos. <7
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|V 93/15/CEE

a) los detonadores deberan iniciar de manera fiable la detonacion de los explosivos de
voladura que se tenga intencion de utilizar conjuntamente con ellos en todas las
condiciones previsibles de utilizacion;

b) los detonadores de retardo deberan ser capaces de iniciarse de manerafiable;

C) la capacidad de iniciacion no debe resultar adversamente afectada por la humedad,;

d) los tiempos de retardo de los detonadores de retardo deben ser suficientemente
uniformes para que €l riesgo de superposicion de los tiempos de retardo de relevos
cercanos seainsignificante;

|V 93/15/CEE (adaptado)

€) €) las caracteristicas eléctricas de los detonadores el éctricos deberan indicarse en €l
embalgje (por ejemplo, corriente de seguridad; X> 0 <X resistencia—ete:);

f) los cables de los detonadores eléctricos deberan poseer e suficiente aislamiento y
resistencia mecénica, incluida la solidez de su enlace con € detonador X>, para €l
uso previsto <XI.

34B. [XLos <7 pRropulsantes y combustibles sékdes de cohete [X> cumpliran también
los siguientes requisitos: <XI

a) estos materiales no deberén detonar cuando se utilicen para su finalidad prevista;

b) estes—materiales X los propulsantes <X] deberdn estabilizarse en caso necesario
contra la descomposicion (por ejemplo, los basados en nitrocel ul osa);

C) los combustibles solidos de cohete no deberan contener fisura alguna no intencionada

ni burbujas de gas cuando vengan en forma comprimida o fundida, que pueda afectar
peligrosamente a su funcionamiento.
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WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

ANEXO Il

[X> PROCEDIMIENTOSDE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD <X

2 MODULO B;

EXAMENLCEDE TLDOs [X> Examen UE detipo <Xl

\ { nuevo \

1. El examen UE de tipo es la parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante la cual un organismo notificado examina € disefio técnico de un explosivo y
verificay dafe de que este disefio técnico cumple los requisitos de la presente Directiva que
seleaplican.

2. El examen UE de tipo debe efectuarse en forma de examen de una muestra representativa
de la produccion prevista del producto completo (tipo de produccion).

|V 93/15/CEE (adaptado)

23. El fabricante—e-su—+mands tario-esta blecido-en-la-Cemunida e presentara la solicitud del
examen «Ek X> UE <XI de '[IpO» anteel organismo notlflcado gue é mismo €lija.

Lasolicitud incluir&

a) el nombre y direccion del fabricante y,=¢ s la solicitud la presenta un sandatare
> representante <X] autorizado, también el nombrey direccion de este Gltimo;

|V 93/15/CEE

b) una declaracién escrita en la que se especifique que la misma solicitud no se ha
presentado a ningun otro organismo notificado;
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WV 93/15/CEE (adaptado)

= NUEVO
C) la documentam on tecnl ca
2 Hi Huaek IZ> permltlra evaluar <ZI ' la conformidad del
preduete X> explosivo <ZI a Ios requisitos X> aplicables <X] de la X> presente <XI

Dlrectlva X, e mcluwa un anallss y una evaluamon deI riesgo adecuados <XI;s

; ir o especificara los
reqwstos apllcables y contemplara, en Ia medlda en que sea pertinente para la
evaluacion, & € disefio, la fabricacion y e funcionamiento del preducte

X> explosivo; la documentacion técnica contendra, cuando proceda, a menos los

siguientes elementos <X] eHaekdis:

i)  unadescripcion general del e X> explosivo <X;

ii) planos de disefio y de fabricacion y esguemas de es [X> por gjemplo, <XI
componentes, subconjuntos; 3> 0 <XI circuitos—ete:;

iii) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planosy esquemasy del funcionamiento del preduete X> explosivo <XI;

iv) una lista de las normas X> armonizadas u otras especificaciones técnicas
pertinentes cuyas referencias se hayan publlcado en € Diario Oficial de la
Unidn Europea, <X a-gH tanto si se han aplicado total
como parcialmente, y una descrlpu on de las soluciones adoptadas para cumplir
los requisitos esenciales [X> de la presente Directiva <XI, cuando no se hayan
aplicado ks [ dichas <XI normas : ,

X> armonizadas <XI; = en caso de normas armonizadas que se apllquen
parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se
hayan aplicado; <

|V 93/15/CEE

V) los resultados de los célculos de disefio realizados, y—=de los examenes
efectuados, etc.;

vi) losinformes sobre los ensayos;

\ U nuevo
d) las muestras, representativas de la produccion prevista; €l organismo notificado

podra solicitar otras muestras si el programa de ensayo lo requiere;
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€) la documentacion de apoyo de la adecuacion del disefio técnico; esta documentacion
de apoyo mencionara todos |os documentos que se hayan utilizado, en particular, en
caso de que las normas armonizadas pertinentes o las especificaciones técnicas no se
hayan aplicado integramente; la documentacion técnica incluird, en caso necesario,
los resultados de |os ensayos realizados por €l |aboratorio apropiado del fabricante, o
por otro laboratorio de ensayo en su nombre y bajo su responsabilidad.

WV 93/15/CEE (adaptado)

= Nuevo

4. El organismo notificado X> se encargarade lo siguiente: <X
X> Respecto a explosivo: <Xl

4.1. examinara la documentacion técnica = y la documentacion de apoyo para evaluar la
adecuacion del disefio técnico del explosivo <,.
[X> Respecto alamuestra o las muestras. <XI

4.2 comprobara que € go X> han sido fabricadas <xX] de acuerdo con
&ta X la documentacmn tecnlca<ZI y establecera los elementos que han sido
disefiados de acuerdo con las disposiciones aplicables de Ias normas x> armonlzadas
0 especificaciones técnicas pertinentes <x]
los elementos cuyo disefio no se basa en las dlsposcmnes apropladas de dichas
normas,

4.342 redizara o hard redizar los & .
pesesares [X> oportunos X1 para comprobar s
cuando <X €l fabricante eus i Hreeti !
se-hayan-apHeade X> ha optado por aplicar Ias soI uciones corr%pondl ent& a<x] Ias
normas X> armonizadas o especn‘lca(:lones tecnlcas pertinentes, su aplicacion ha
sido correcta <x]

4. X> examenes <X] y kes ensayos

pesesaries [X> oportunos X1 para comprobar s X>, en caso de que no se hayan
aplicado las soluciones de <Xl Ias normas IZ>armon|zadas 0 especificaciones
tecnlcas pert| nentes, Xl

S = Ias sol uciones adoptadas por eI fabricante
cumpl enlos reqwstos esenci aI es correspondientes de la presente Directiva <;

4.5.44 se pondra de acuerdo con € seheiante X> fabricante <XI sobre € lugar en que se
efectuarén los eentreles > examenes <X] y ensayos necesarios.

| & nuevo |

o

El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion 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
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solo dara a conocer e contenido de este informe, integramente o en parte, con el
acuerdo del fabricante.

®

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

Cuando € tipo cumpla es X |os requisitos <XI de la
presente Directiva, € organlsmo notificado expedira a seheitante > fabricante <X]
un certificado de examen «€k X> UE <XI de tipos. El certificado incluira el nombre
y ladireccion del fabricante, las conclusiones del eertrel [X> examen, las condiciones
de validez (en su caso) <XI y los datos necesarios para identificar el tipo aprobado.
= Se podrén adjuntar a certificado uno o varios anexos. <

d nuevo

El certificado y sus anexos contendran toda la informacién pertinente para evaluar la
conformidad de los productos fabricados con e disefio examinado y permitir €l
control interno.

En caso de que €l tipo no satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva,
el organismo notificado denegara el certificado de examen UE de tipo e informara de
ello a solicitante, explicando detalladamente su negativa.

|V 93/15/CEE

| 8 nuevo |

El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado de la
técnica generalmente reconocido que indiquen que €l tipo aprobado ya no puede
cumplir los requisitos aplicables de la presente Directiva, y determinara s tales
cambios requieren mas investigaciones. En ese caso, € organismo notificado
informara al fabricante en consecuencia
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|V 93/15/CEE (adaptado)

6: El sekeitante [X> fabricante <X] informara al organismo notificado que tenga en su
poder la documentacion técnicarelativa a certificado «E& X> de examen UE <X] de
ti po» de cuaquier modlflcam on del BF@%%@ IZ> tipo <XI aprobado que geba-rectoix

od X> pueda <X afectarn a la
conformldad IZ> del explosvo <ZI con los reqwstos esenmal&s IZ> de seguridad de
la presente Directiva<X] 0 a las condiciones prex ‘
> de validez del certificado <XI. Esta—ueva X D|chas modlflcamon&s exigiran

una<xX] aprobacion [ adicional <XI se—expedia en forma de eemplemente
> anadido <X] a certificado origina de examen «CE X> UE <XI de tipos.

\ { nuevo \

Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes sobre los
certificados de examen UE de tipo o cualquier afiadido o afadidos a los mismos que
haya expedido o retirado, y, periddicamente o previa solicitud, pondré a disposicion
de sus autoridades notificantes la lista de certificados o afiadidos a los mismos que
hayan sido rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUEVO

# Cada organismo notificado eemauricara IZ> |nformara<ZI a los demas organismos
adterizades = notificados < ' . repte sobre los certificados de
examen «GE X> UE <Xl de tlpo» y sa%eem&emeﬁes x> sobre cuaquier
ahadido X1 = a los mismos que haya rechazado, << expedides—y retirados =,
suspendido o restringido de otro modo, asi como, previa solicitud, sobre Ios
certificados o afadidos que haya expedido <.

8 = La Comision, los Estados miembros y < |0s deméas organismos notificados
podran resHbi=eepias [X>, previa solicitud, obtener una copia <XI de los certificados
de examen «%E IZ> UE <ZI de tlpo» ﬁo de SUS%mplem%s x> anadldos <ZI E@S

H@%& I:>Prewa soI|C|tud la Comlson y Ios Estados mlembros podréan obtener
una copia de la documentacion técnica y los resultados de los examenes efectuados
por & organismo notificado. El organismo notificado estara en posesion de una copia
del certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus afadidos, asi como del
expediente técnico que incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta
el final de lavalidez del certificado. <

El fabricante : ta) , :
B> mantendra a dlsposcmn de las autoridades nauonal&e@ una copla de Ios
certificados de examen «E& [X> UE <X] detipo» y de suseemp%%s X> anexosy
afadidos, <] junto con Iadocumentam on tecnlca, durante :
diez afos a partir de |a gHHs
explosivo en el mercado <.
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| 8 nuevo

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

\V 93/15/CEE
= NUevo

2.MODULO C2:

Conformidad con € tipo  basada en € control interno de la produccién mas control
supervisado de los productos a intervalos aleatorios <

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUEVO

! el = Laconformidad con el tipo basada en el control
interno de la produccmn mas control supervisado a intervalos aleatorios de los
productos es Ia parte deun <: procedimiento medlante el X la<X] cual el fabricante
! e = cumple las obligaciones
&stableudas en Ios puntos 2,3y4,y <: garantlzay declara >, bajo su exclusiva
responsabilidad, <XI que los explosivos de—gue—se—trate [X> en cuestion <XI son
conformes con €l & tipo descrito en el certificado de examen «EE > UE <XI de
tipo» y cumplen los reqwsutos dela® presente <X] Directiva que Le%a%pl*e%l%
IZ>seIes apllcan<ZI ! area . o¢

2. X> Fabricacion <X

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que € proceso de fabricacion
X> vy su seguimiento <X garanticen la conformidad de los productos fabricados con
el tipo descrito en el certificado de examen «CE X> UE <XI de tipo» = y con los
requisitos de la presente Directiva que se les aplican <.

¥ nuevo \

3. Control del producto

Un organismo notificado, elegido por el fabricante, realizara controles del producto o
hara que se realicen a intervalos aleatorios determinados por € organismo a fin de
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comprobar la calidad del control interno del explosivo, teniendo en cuenta, entre
otras cosas, la complejidad tecnolégica de los explosivos y la cantidad producida. Se
examinard una muestra adecuada del producto acabado, tomada in situ por €l
organismo notificado antes de su introduccion en el mercado, y se efectuaran los
ensayos adecuados, sefialados por las partes pertinentes de las normas armonizadas o
las especificaciones técnicas, o bien ensayos equivalentes, para comprobar la
conformidad del explosivo con €l tipo descrito en el certificado de examen UE de
tipo y con los requisitos pertinentes de la presente Directiva. En los casos en que una
muestra no alcance un nivel de calidad aceptable, e organismo notificado adoptara
las medidas oportunas.

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

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

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocara e marcado de conformidad requerido con arreglo a lo
establecido en la presente Directiva en los productos gue sean conformes con el tipo
descrito en € certificado de examen UE de tipo y satisfagan los requisitos aplicables
de la presente Directiva.

~

B

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUEVO

El fabricante e-su—mandatare = elaborara una declaracion de conformidad para el
explosivo y la mantendra a dlSpOSICIOI’] de las autorldad&s na(;|ona|es<= deberd

renes IZ> durante@ diez afos a partlr de Ia e
preduete = introduccion del explosivo en e mercado. En Ia declaramon de
conformidad se identificara el explosivo parael cual hasido elaborada <.

| & nuevo |

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en e 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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|V 93/15/CEE (nuevo)

3MODULO D:

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUeVOo

Garanta-de X> Conformidad con € tipo basada en el aseguramiento de la <XI calidad
X> del proceso <X] de produccién

1. te-module-descH Hbe-el = La conformidad con €l tipo basada en el aseguramiento
de la calidad del proceso de produccion es la parte de un <= procedimiento mediante
e O laXl cual € fabricante gde cumple las obligaciones del—puRte—2
X> establecidas en los puntos 2 y 5, y <X] garantiza y declara X>, bgjo su exclusiva
responsabilidad, <XI que los explosivos de—gue—se—trata X> en cuestion X1 son
conformes con el &k tipo descrito en e certificado de examen «€E > UE <] de
ti po» y cumplen Ios reqwstos de la presente Dlrectlva x> que se les apllcan <XI. E&

2. X> Fabricacion Xl

El fabricante deberd—gphear O gestionard X1 un sistema aprebade de calidad de
X> aprobado para <X! la produccion, asi—eeme—reakizar—dna O Ia<ZI |nspec0|on
x> de los productos acabados <X] y X> los <X] ensayo ba
x> de los explosivos en cuestion <X] segun lo especificado en el punto 3: IZ> y Xl
estard sujeto alavigilanciamencionada en el punto 4.

3. Sistemade calidad
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3.1 El fabricante presentard, para los apardl te [X> explosivos en
cuestion <X1, una soI|C|tud de evaluamon de su sstema de calidad ante & X € <X]
organismo notificado RS ide X que é mismo elija <Xl.

Esta solicitud incluira
| 8 nuevo
a e nombre y la direccion del fabricante y, s la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombrey direccién de este;
b)  unadeclaracion por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha
sido presentada ante otro organismo notificado,
|V 93/15/CEE (adaptado)
c) todalainformacion pertinente segun la categoria de productos de que se trate;
d) ladocumentacion relativaal sistema de calidad;
€) la documentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de
examen «CE X> UE <XI detipos.
3.2. El sistema de calidad deberé-garantizar [X> garantizara <X la conformidad de los

aparates X explosivos X1 con € tipo descrito en el certificado de examen «CE
X> UE <X de tipo» y a los requisitos de la X> presente <X] Directiva que tes-sean

apheables X seles aplican <XI.

Todos los elementos, requisitos y disposici ones adoptados por €l fabricante deberan
Hgurar O reunirse er—dna—decurmentasiép—Hevada de manera sistemdtica y
ordenada en femma=de [X> en una documentacion compuesta por <X medidas,
procedimientos e instrucciones escritas. Dicha documentacion del sistema de calidad
deberd—permite X> permitird <1 una interpretacion uniforme de los programas,
pranes O planes X1, manualesy expedientes de calidad.

En especial, incluira una descripcion adecuada de:

a) losobjetivos de calidad, €l organigramay las responsabilidades del personal de
gestion y sus poderes en [o que respecta ala calidad de los explosivos;

b) les—precedimientes [X> las correspondientes técnicas, procesos y acciones
sistematicas <XI de fabncacmn%a%%de control X> de calidad <ZI y €e
garantia—de [X> aseguramiento de la <X] calidad—asi—ceme—de-tas-téenicas~y
acetones-sistematicas gue se apHguen X utilizaran <X;

c) los eentreles O exdmenes X1 y ensayos que se kesheen X redlizardn <X
antes de, durante y después de la fabricacion, con indicacion de la frecuencia
con laque seredlicen;
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WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

d) los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los datos
de ensayos y de calibracién; > o <XI los informes sobre la cualificacién del
personal de que se trate~¢te-;

e) los medios de vigilancia que permitan controlar la obtencion de la calidad
necesaria de los explesives O productos <X1 y el funcionamiento eficaz del
sistema de calidad.

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple las
exigencias especificadas en el punto 3.2

Dy—=dara por supuesto e cumplimiento de dichas exigencias cuando se trate de
> elementos del X1 sistemas de calidad que = cumplan las especificaciones
correspondientes de la norma nacional que < aphguen [ transpone X1 la
correspendiente norma  armonizada [X> o las  especificaciones  técnicas
correspondientes <XI.

= Ademas de experiencia en sistemas de calidad, <= eEl equipo de auditores contar&
por o menos con un miembro que posea experiencia en fa evaluacion X> en €
campo del producto pertinente y <X1 ge latecnologiadel producto de que setrate = y
con00|m|entos de los reqwstos aplicables de la presente Directiva<. E

lyaeién X La auditoria <X] incluird una visita de Haspeseién
x> evaluaaon <ZI a las instalaciones del fabricante. = El equipo de auditores
revisara la documentacién técnica mencionada en el punto 3.1, quinto guién, para
comprobar si e fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la
presente Directiva y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el
explosivo cumple dichos requisitos. <

Se notificard su decision al fabricante. La notificacion incluirda las esadisiones-det
eentrel XX conclusiones de la auditoria <X y la decision de evaluacion motivada.

El fabricante se comprometerda a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema
de calidad tal como esté aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando
adecuado y eficaz.

El fabricante e-se=mandatare informara al organl sSmo notlflcado gue haya aprobado
el sistema de calidad; de tede—proye daptacién O cualquier adaptacion
prevista <] del mismo.

El organismo notificado debera—evaldar O evaluara <Xl las modificaciones
propuestas y deeidix X> decidira <Xl s e sistema de calidad modificado responde
ain a los requisitos mencionados en € punto 3.2 0 S es necesaria una nueva
evaluacion.

El organismo debera—netificar O notificard X1 su decision a fabricante. La
notificacion incluira | as eendicienes-delcontrol > conclusiones del examen X1y la
decision de evaluacion motivada.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Vigilancia bajo laresponsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia consiste en comprobar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone e sistema de calidad aprobado.

EI fabrlcante permltl ralaentrada del organismo notificado en tasfabrieas—a

: yes O los locales de fabricacion, mspecuon
ensayo y almacenamiento <X, a efectos de Haspeseién X> evauacion <X, y le
proporcionara toda lainformacion necesaria, en especial:

a) ladocumentacion sobre el sistema de calidad;

b) los expedientes de calidad, como, por gjemplo, los informes de inspeccién y los
datos sobre ensayos y calibracion; X> o <XI los informes sobre la cualificacion
del personal de que se trate—ete.

El organismo notificado efectuara perédicamente auditorias B periddicas <X1 a fin
de asegurarse de que el fabricante mantieney aplica el sistema de calidad y facilitara
un informe de la auditoria a fabricante.

Por otra parte, €l organismo notificado podra efectuar visitas de=Haspeseiépr—he
anpunekadas [X> inesperadas <XI al fabricante. En € transcurso de dichas visitas, €l
organismo notificado podr4 efectuar o hacer efectuar ensayos [X> de los
productos <XI con objeto de comprobar, s se considera necesario, € buen
funcionamiento del sistema de calidad.; Ddicho organismo presentard a fabricante
un informe de |la Haspeeseién X> visita <X y, s se hubiese realizado algun ensayo, un
informe de |os mismos.

5.2.

| & nuevo |

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocara € marcado de conformidad requerido con arreglo a lo
establecido en la presente Directiva y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3.1, el nimero de identificacién de este Gltimo en
cada producto gque sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen UE de
tipo y satisfaga los requisitos aplicables de |a presente Directiva.

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

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades
competentes que lo soliciten.
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WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

Durante un perlodo de > a menos <X diez afios a partir de |a Gtimatfechade
gete = introduccion del explosivo en e mercado <=, €
fabrlcante éebepa=maﬁ¥eﬂe$ X> mantendra <] a disposicion de las autoridades
nacionales:

a)  ladocumentacion mencionadaen

el punto 3.1;

b) las adaptaciéneres citadas en € g punto 3.54 >, segln

haya sido aprobada <XI;

c) las demsones e mformas del organismo notificado a los que se hace referencia
enlospuntos 3.5, 4.3y 4.4.

| 8 nuevo

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periodicamente 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.

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUevo

6. Cada organismo notlflcado éebe%eemaﬁ%ap x> |nformara<Zl a los demas
organismos notificados 22 ativa—a X sobre X1 las
aprobaciones de los sustemas de calldad B> que haya<X] = rechazado,
suspendido, < expedides—y retirados = 0 restringido de otro modo, y, previa
solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que haya expedido <.

| & nuevo |

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5y 6 podra
cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad,
siempre que estén especificadas en su mandato.
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WV 93/15/CEE (adaptado)

= NUEVO
4 MODULOE:
X>Conformidad con € tipo basada en el aseguramiento de la <Xl Garantia-de calidad del
producto
1 tbe-el = La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento

3.1

de la calldad del producto es la parte de un < procedimiento mediante e X> la <X]
cual € fabricante gue-eampla > cumple <X] |as obligaciones delpunrte-2 X> de los
puntos 2y 5y <XI garantizay declara X>, bajo su exclusiva responsabilidad, <x] que
los explosivos X> en cuestion <XI son conformes con e & tipo descrito en el
certificado de examen «€E > UE <X] de t|po» = y cumplen Ios reqwstos de Ia
pr&eente Dlrectlvaqueselas apl|can<:: Elfabric =

X> Fabricacion <1

El fabricante apleard X> gestionara <x] un sistema aprobado de calidad para la
inspeccion faal > de los productos acabados y €l ensayo <XI de los explosivos ytes
ensayes [X> en cuestion <X, tal como se estipula > especifica <XI en el punto 3=y
estard sujeto alavigilanciaalaque se refiere e punto 4.

Sistemade calidad

El fabricante presentard, para los explosivos X> en cuestion <X1, una solicitud de
evaluacion de su sistema de calidad ante g#r > e <XI organismo notificado; que é
mismo eleg+a 5O elija <XI.

Esta solicitud incluira:

| 8 nuevo

a) e nombre y la direccion del fabricante y, s la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombrey direccion de este;

b)  una declaracion por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha
sido presentada ante otro organismo notificado,

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUEevVo

c) toda la informacion pertinente segin la categoria de explesives
B> productos <X] de que se trate;
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3.2.

d) ladocumentacion relativaal sistema de calidad;

€) la documentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de
examen «CE X> UE <XI detipos.

; a ridad = garantlzara
Ia conforml dad de Ios productos con € ti po dwcrlto en eI certlflcado de examen UE
de tipo y< con los correspondientes requisitos [X> aplicables<X] de la
> presente <XI Directiva.

Todos los elementos, requisitos y dlSpOSl Ci ones adoptados por €l fabricante deberan
figurar B reunirse X1 ea—una—dees mentacion—Hevada de manera sistemética y
ordenada en femma=de [X> en una documentacion compuesta por <] medidas,
procedimientos e instrucciones escritas. Dicha documentacion del sistema de calidad
permitird una interpretacion uniforme de los programas de—eahidad, plares
> planes <XI, manualesy expedientes de calidad.

En especial, incluira una descripcion adecuada de:

|V 93/15/CEE (adaptado)

a) losobjetivos de calidad, €l organigramay las responsabilidades del personal de
gestion y sus poderes en |o que respecta ala calidad de los productos,

b) los eentreles [X> exdmenes <X] y ensayos que se realizardan después de la
fabricacion;

Cc) los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los datos
de ensayos y de calibracion; > o <XI los informes sobre la cualificacion del
personal de que se trate;; ete-

|V 93/15/CEE

d) losmedios paraverificar el funcionamiento eficaz del sistemade calidad.;

3.3.

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUEevo

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos a que serefiere el punto 3.2

Dy—=dard por supuesto el cumplimiento de dichos requisitos cuando se trate de
> elementos del X1 sistemas de calidad que = cumplan las especificaciones
correspondientes de la norma nacional que < apHguen [ transpone X1 la
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4.1.

4.2.

correspendiente norma  armonizada [ o0 las  especificaciones  técnicas
correspondientes <XI.

= Ademas de experiencia en sistemas de calidad, <= eEl equipo de auditores contara
por 1o menos con un miembro que posea experiencia en fa evaluacion X> en €
campo del producto pertinente y <X1 de latecnologiadel producto de que setrate = y
conOC|m|entos de los reqwstos aplicables de la presente Directiva<. E

baaekén-[X> La auditoria <X] incluira una visita de Haspeeeién
x> evaluaaon @ a las instalaciones del fabricante. = El equipo de auditores
revisard la documentacion técnica mencionada en € punto 3.1, letra €), para
comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la
presente Directiva 'y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el
explosivo cumple dichos requisitos. <

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluira las eerdiciones-det
eentrel > conclusiones de la auditoria <XI y la decisién de evaluacién motivada.

El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema
de calidad tal como esté aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando
adecuado y eficaz.

El fabricante o A !
notificado que ha aprobado eI sustema de calldad
[X> sobre cualquier adaptacion prevista <x1 del mismo.

El organismo notificado ! Hicacienes [ evaluara las
adaptaciones <] propuestas y %ﬁéﬁ IZ> deC|d|ra<ZI s € sistema de calidad
modificado responde aln a los requisitos mencionados en € punto 3.2 0 S es
necesaria una nueva evaluacion.

El organismo d&e&a#xeﬂ%eaﬁ BO notificara X1 su decision al fabricante. La
notificacion incluira las & [X> conclusiones del examen <X1 y
la decision de evaluacion motlvada_

X> Vigilanciabgjo laresponsabilidad del organismo notificado <X

El objetivo de la vigilancia consiste en comprobar que e fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone e sistema de calidad aprobado.

El fabricante permitir4 la entrada del organismo notificado en los almacenes e
Hastalacionesde [X> y locales de <X1 = fabricacion, < inspeccion y ensayos a efectos
de inspeccion, y le proporcionara toda la informacion necesaria, en especial:

|V 93/15/CEE

a) ladocumentacion sobre el sistema de calidad;
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4.3.

4.4,

|V 93/15/CEE (adaptado)

b) losexpedientes de calidad, como, por gjemplo, los informes de inspeccién y los
datos sobre ensayos y calibracion; X> o <XI los informes sobre la cualificacion
del personal de que se trateete.

El organismo notificado efectuara pertédicamente auditorias B periddicas <X1 a fin
de asegurarse de que €l fabricante mantieney aplicael sistemade calidad, y facilitara
un informe de la auditoria a fabricante.

Por otra parte, e organismo notificado podra efectuar visitas de=Haspeseién—ae
apbnekadas [X> inesperadas <XI al fabricante. En € transcurso de dichas visitas, €
organismo notificado podra efectuar o hacer efectuar ensayos [X> de los
productos <XI con objeto de comprobar, s se considera necesario, € buen
funcionamiento del sistema de calidad.;: Ppresentara al fabricante un informe de la
Haspeceidn O visita<X] y, s se hubiese realizado algun ensayo, un informe de los
mismos.

5.1

5.2.

d nuevo

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocara e marcado de conformidad requerido con arreglo a lo
establecido en la presente Directiva y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3.1, el nimero de identificacién de este Gltimo en
cada producto gque sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen UE de
tipo y satisfaga los requisitos aplicables de |a presente Directiva.

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

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

®

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUEevo

Durante un periodo mirime—de = que finalice<= > a menos <Xl diez afios
= despues de Ia introduccion del explosivo en e mercado < a-partt—deta-tHma

er-delpreduete, el fabricante deberdmantener O mantendra <X a
d| spos cion de Ias autoridades naC| ionales.

a) ladocumentacion mencionada en €l tereer-guiéa-del punto 3.1;
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b) las adaptacidnenes citadas en € g pde-del punto 3.54 X, segin
haya sido aprobada; <x]

c) las deusuones e mformes del organismo notificado a los que se hace referencia
: ¢ enlos puntos 3.5, 4.3y 4.4.

| 8 nuevo

7. Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periodicamente 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.

WV 93/15/CEE (adaptado)

= NUEvVo
6: Cada organismo notlflcado éebe%ee%ea; x> mformara@ a los demas
organismos notificados 22 ativa—a [ sobre X las

aprobaciones de los sstemas de calldad X> que haya<Xl] = rechazado,
suspendido, < expedides—o retirados = 0 restringido de otro modo, y, previa
solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que haya expedido <.

| 8 nuevo |

8. Representante autorizado

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

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUEVO

5 MODULOF:

> Conformidad con el tipo basada en la <X] vMerificacion del producto

2 des el = La conformidad con €l tipo basada en la verificacion del
producto es Iap te de un < procedimiento mediante & X> la <X] cua €l fabricante e

su-mandatarie-estableside-enla-Comunidad = cumple las obligaciones establecidas
en los puntos 2, 51 y 6, y< garantiza y declara =, bao su exclusiva
responsabilidad, <= que los explosivos B en cuestion, que se gustan <X] gue=se
hayran-seretide a las disposiciones del punto 3, son conformes con €l &k tipo descrito
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2.

3.

de-eserito en el certificado de examen €& X> UE <XI detipo y cumplen los requisitos
correspendientes de la presente Directiva B> que se les aplican <X1.

X> Fabricacion <1

El fabricante adoptara las medidas necesarias para que e procedimiento de
fabricacion B> y su seguimiento <XI garanticen la conformidad de los explesives
[X> productos fabricados <X] con € tipo X> aprobado <X] descrito en € certificado de
examen €& X> UE ] de tlpo y con los requisitos de la presente DlrectlvaIZ> quese
I% apllcan <XI. FRpa . . :

X> Un <X] &} organismo notificado > elegido por el fabricante <X efectuara los
examenes y ensayos pertinentes a fin de verificar la conformidad del—explesive
x> de los explosivos <X] con = €l tipo aprobado descrito en el certificado de examen
UE detipoy los requisitos correspondientes de la presente Directiva. <

= Los exdmenes y ensayos para comprobar la conformidad de los explosivos con <
los requisitos correspondientes = se llevaran a cabo, a eleccion del fabricante, <de
la—DPHectiva mediante eertrel O examen X1 y ensayo de cada explesive
> producto <X] tal como se especifica en punto 4 = 0 mediante el examen y ensayo
de los explosivos sobre una base estadistica, segun se especificaen e punto 5 <.

|V 93/15/CEE

4.

4.1.

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUEevVo

Verificacion > de la conformidad mediante examen <XI per=eertrel y ensayo de
cada aparate X> producto <Xl

Se examinaran uno por uno todos los aparates > productos <X1 y se realizardn los
ensayos adecuados definidos en la norma 0 normas IZ> armonlzadas o las
especificaciones técnicas <X] pertinent :
efectuaran ensayos equivalentes para verificar su conformldad con € tipo
x> aprobado <XI descrito en € certificado de examen €& [X> UE <X] de tipo y con
los requisitos X> correspondientes <X] de la presente Directiva guetes-ser-apheables.
= En ausencia de tal norma armonizada, €l organismo notificado en cuestion
decidiralos ensayos oportunos que deberan realizarse. <

%&%ﬁ% c> EI organlsmo notlflcado emltlra un certlflcado de conformldad
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relativo alos examenesy ensayos efectuados, y colocara su nimero de identificacion
en cada producto aprobado o hara que este sea col ocado bajo su responsabilidad. <

¥ nuevo \

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su
inspeccion por parte de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios
después de laintroduccion del explosivo en e mercado.

|V 93/15/CEE

5!

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

ES

| 8 nuevo

Verificacion estadistica de la conformidad

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que €l proceso de fabricacion
y Su seguimiento garanticen la homogeneidad de cada lote que se produzca, y
presentara sus productos para su verificacién en forma de |otes homogéneos.

Se seleccionard al azar una muestra de cada lote de conformidad con los requisitos de
la presente Directiva. Todos los productos de una muestra se examinaran
individualmente y se realizaran los ensayos apropiados establecidos en las normas
armonizadas o |as especificaciones técnicas pertinentes, o ensayos equivalentes, para
asegurar su conformidad con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen
UE de tipo y con los requisitos aplicables de la presente Directiva, y determinar si €l
lote se acepta 0 se rechaza. En ausencia de tal norma armonizada, € organismo
notificado en cuestion decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.

S 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 expedird un certificado de conformidad relativo a los
examenes y ensayos efectuados, y colocara su nimero de identificacion en cada
producto aprobado o har& que este sea colocado bajo su responsabilidad.

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

Si un lote es rechazado, €l organismo notificado o la autoridad competente tomaréan
las medidas pertinentes para impedir su introduccién en e mercado. En caso de
rechazo frecuente de lotes, € organismo notificado podra suspender |a verificacion
estadisticay tomar las medidas oportunas.
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6.1.

6.2.

Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

El fabricante colocara e marcado de conformidad requerido con arreglo a lo
establecido en la presente Directiva y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3, el nimero de identificacion de este Ultimo en
cada producto que sea conforme al tipo aprobado descrito en e certificado de
examen UE detipo y satisfaga los requisitos aplicables de |a presente Directiva.

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

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

Si asi lo ha acordado €l organismo notificado mencionado en el punto 3, €l fabricante
colocara igualmente el nimero de identificacion del organismo notificado en los
explosivos, bajo laresponsabilidad de este ultimo.

El fabricante podrd s asi lo acuerda e organismo notificado y bao su
responsabilidad, colocar el nUmero de identificacion del organismo notificado en los
explosivos durante el proceso de fabricacion.

Representante autorizado

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

WV 93/15/CEE (adaptado)
= Nnuevo

6 MODULO G;

x> Conformidad basada en la <XI vMerificacién deda X por <XI unidad

1

Este-méddle-deseribe = La conformidad basada en la verificacion por unidad es <
el procedimiento mediante el cua e fabricante = cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2, 3y 5 y = asegura y declara @ bajo su exclusva
r%ponsabllldad <ZI que ‘

; 22 x> eI explosvo en cuestlon gue se ajusta a Io
dlspuesto en € punto 4 es conforme a<ZI los reqwstos eepﬁ%eﬁ%% de Ia
Dlrectlva IZ> que se Ie apllcan X]. El-fabriea d e
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| ¥ 93/15/CEE (nuevo)

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUEevVo

X> Documentacion técnica X1

3—ta = El fabricante elaborara la< documentacion técnica = y la pondra a
disposicién del organismo notificado a que se refiere el punto 4. La documentacion
técnica <= deberd permitir la evaluacion de la conformidad del explosivo a los
requisitos B> pertinentes <XI =, e incluira un andlisis y una evaluacion adecuados de
los riesgos. La documentacion técnica especificara los requisitos aplicables y
contemplara, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, < la
comprension—de sy X d X1 disefio, IZ> la<xX] fabricacion y IZ> e X
funcionamiento X> del explosivo <XI. : !
evaluaekon; Lia documentacion incluird X>, cuando proceda, al menos los S|gU|entes
elementos <XI:

a)  unadescripcion general del #pe X> explosivo <X;

|V 93/15/CEE

b) planos de disefio y de fabricacion, asi como esquemas de los componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.;

WV 93/15/CEE (adaptado)
= NUEVO

Cc) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planos y esquemas y del funcionamiento del X> explosivo <X] aparate—e

: I -

d) unalistade las normas [X> armonizadas <X] = u otras especificaciones técnicas
cuyas referencias se hayan publlcado en e Diario Oficial de la Union
Europea, < a=gd , tanto s se aplican total como
parciamente, y una descripcion de Ias soluci ones adoptadas para satisfacer los
requisitos esenciales > de la presente Directiva<x]l, cuando no se hayan
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aplicado tas X> dichas X1 normas > armonizadas <X] del—artiedte—4; = en
caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificaran en
la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado; <

€e) losresultados de los célculos de disefio realizados, de |os exdmenes efectuados,
etc., o y Xl

f)  losinformes de los ensayos.

5.1.

5.2.

| 8 nuevo

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

Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que €l proceso de fabricacion
y su seguimiento garanticen la conformidad del producto fabricado con los requisitos
aplicables de la presente Directiva.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara, o hara que se realicen,
los exdmenes y ensayos apropiados, como se establece en |as normas armonizadas o
las especificaciones técnicas pertinentes, 0 ensayos equivalentes, para comprobar la
conformidad del explosivo con los requisitos aplicables de la presente Directiva. En
ausencia de tales normas armonizadas o especificaciones técnicas, € organismo
notificado de que se trate decidira los ensayos oportunos que deberéan realizarse.

El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a los
examenes y ensayos efectuados, y colocara su nimero de identificacion en el
producto aprobado, 0 haré que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicién de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion
del explosivo en el mercado.

Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

El fabricante colocara € marcado de conformidad requerido con arreglo a lo
establecido en la presente Directiva y, bajo la exclusiva responsabilidad del
organismo notificado mencionado en el punto 4, el nimero de identificacion de este
altimo en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables de la presente
Directiva.

El fabricante elaborard una declaracion de conformidad y la mantendra a disposicion
de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del explosivo en el mercado. En la declaracion de conformidad se
identificard el explosivo parael cua hasido elaborada.
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Se facilitarda una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades
competentes que lo soliciten.

Representante autorizado
Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2 y 5 podra cumplirlas su

representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato.
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(A

ANEXO Il

Directiva derogada con sus modificaciones sucesivas
(aque serefiere e articulo 51)

Directiva 93/15/CEE del Consgo
Reglamento (CE) n° 1882/2003
(DO L 284 de 31.10.2003, p. 1)
Reglamento (CE) n° 219/2009

(DO L 87 de 31.3.2009, p. 109)

(DO L 121 de 15.5.1993, p. 20)

Unicamente e punto 13 de
anexo |

Unicamente el punto 2.2 del anexo

ES



ANEXO IV

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 93/15/CEE

Lapresente Directiva

Articulo 1, apartado 1

Articulo 1, apartado 1

Articulo 1, apartado 2

Articulo 2, punto 1

Articulo 1, apartado 3

Articulo 1, apartado 2

Articulo 1, apartado 4

Articulo 2, puntos2 a10

Articulo 1, apartado 5

Articulo 1, apartado 3

Articulo 2, apartado 1 Articulo 3
Articulo 2, apartado 2 Articulo 4
- Articulo 21
- Articulo 21
Articulo 2, apartado 3 Articulo 21
- Articulo 21

Articulo 3

Articulo 4y articulo 6, apartado 1

Articulo 6, apartados 2 a8

- Articulo 7

- Articulo 8

- Articulo 9

- Articulo 10
Articulo 4, apartado 1 Articulo 18
Articulo 4, apartado 2 -

Articulo 5 Articulo 19
Articulo 6, apartado 1 Articulo 19
Articulo 6, apartado 2 Articulos 23 a 26

Articulos 28 a39
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Articulo 7, apartado 1 Articulos 21y 22
Articulo 7, apartado 2 Articulo 21
Articulo 7, apartado 3 Articulo 21
- Articulo 40
Articulo 8, apartado 1 Articulos41y 43
Articulo 8, apartado 2 Articulo 42
Articulo 8, apartado 3 Articulo 44

Articulo 9, apartado 1

Articulo 11, apartado 1

Articulo 9, apartado 2

Articulo 9, apartado 3

Articulo 11, apartado 2

Articulo 9, apartado 4

Articulo 11, apartado 3

Articulo 9, apartado 5

Articulo 11, apartado 4

Articulo 9, apartado 6

Articulo 11, apartado 6

Articulo 9, apartado 7

Articulo 11, apartado 5

Articulo 9, apartado 8

Articulo 11, apartado 7

Articulo 9, apartado 9

Articulo 11, apartado 8

Articulo 10, apartado 1

Articulo 12, apartado 1

Articulo 10, apartado 2

Articulo 12, apartado 2

Articulo 10, apartado 3

Articulo 12, apartado 3

Articulo 10, apartado 4

Articulo 12, apartado 4

Articulo 10, apartado 5

Articulo 12, apartado 5

Articulo 11

Articulo 13

Articulo 12, apartado 1

Articulo 14, apartado 1

Articulo 12, apartado 2

Articulo 14, apartado 2

Articulo 13, apartado 1

Articulo 47, apartado 1

Articulo 13, apartado 2
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Articulo 13, apartado 3

Articulos 45y 46

Articulo 13, apartado 4

Articulo 47, apartado 2

Articulo 13, apartado 5

Articulos 45y 46

Articulo 14, parrafo primero

Articulo 5

Articulo 14, parrafo segundo

Articulo 15, parrafo primero

Articulo 14, parrafo tercero

Articulo 15, parrafo segundo

Articulo 14, parrafo cuarto

Articulo 15, parrafo tercero

Articulo 15 -
Articulo 16 Articulo 16
Articulo 17 Articulo 48
Articulo 18 Articulo 17
Articulo 19 Articulos 49y 50
- Articulo 51
- Articulo 52
Articulo 20 Articulo 53
Anexo | Anexo |
Anexo |l Anexo Il
Anexo Il Articulo 27
Anexo IV Articulo 21
- Anexo Il
- Anexo IV
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