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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 94/9/CE constituye un gemplo de legislacion de armonizacion de la Unién, y
garantiza la libre circulacion de los productos. En ella se establecen los requisitos esenciales
de salud y seguridad que deben cumplir los productos para su comercializacién en la UE. Los
fabricantes deben demostrar que un producto ha sido disefiado y fabricado de conformidad
con los requisitos esenciales de salud y 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 econdmicos 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 legislaciéon de armonizacion de la
Uniodn observadas en varios sectores industriales, se adoptd el «nuevo marco legisativo»
dentro del «paquete sobre mercancias». Su objetivo era reforzar y completar las
disposiciones vigentes y mejorar |os aspectos practicos de su aplicacion y cumplimiento. El
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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 mar co 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 méas 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 |os 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 atodos |os sectores econdmicos sujetos alalegislacion de armonizacion
de la Unidn, es preciso integrar las disposiciones de la Decisiéon en la actual legislacién 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, €l Consegjo 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 Unidn, incluida la Directiva 94/9/CE, no
estaba prevista en dicho plazo ninguna revision derivada de problemas especificamente
sectoriales. Sin embargo, paratener la seguridad de que en |os sectores en cuestion se abordan
los problemas relativos a la no conformidad y a los organismos notificados, y en aras de la
coherencia del marco regulador general sobre los productos, se decidié armonizar
conjuntamente estas directivas con las disposiciones de la Decisiéon del nuevo marco
legidlativo.

Coherencia con otras politicasy otros objetivos de la Union
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La presente iniciativa esta en sintonfa con el Acta del Mercado Unico', en laque 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 Comision de legislar mejor y a la simplificacion del
entorno normativo.

2. CONSULTA DE LASPARTESINTERESADASY EVALUACION DE IMPACTO
Consulta delas partesinteresadas

La adaptacion de la Directiva 94/9/CE a la Decisién del nuevo marco legidativo ha sido
debatida con expertos nacionales responsables de la aplicacion de dicha Directiva, € Grupo
de Coordinacion de los Organismos Notificados y el Grupo de Cooperacion Administrativa,
asi como con los representantes de las asociaciones industriales en los correspondientes
grupos de trabajo de expertos.

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, las autoridades, |os organismos notificados y
los usuarios. Los servicios de la Comision recibieron trescientas respuestas y |os resultados
estdn publicados en la siguiente direccién: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-
market-goods/regul atory-policies-common-rul es-for-products/new-legislative-
framework/index_en.htm.

Ademas de la consulta general, se realizé una consulta especifica a las PYME. En mayo y
junio de 2010 se consulto a seiscientas tres PYME a través de la red Enterprise Europe. Los
resultados estan 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 el 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 més justa y que la armonizacion de la
legislacion tenga un efecto de simplificaciéon. 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 utilizacién de asesoramiento técnico

La evaluacion de impacto de este paquete de aplicacion se basa en gran medida en la
evaluacion de impacto efectuada a proposito del nuevo marco legislativo. Ademas del

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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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 €l
ambito de la armonizacion técnica, la evaluacion de la conformidad, la acreditacion y la
vigilanciadel mercado.

Se utiliz6 asesoramiento externo para obtener algunos datos bésicos sobre determinados
sectores. por 1o que respecta a sector de los aparatos para atmoésferas potencialmente
explosivas, e estudio «Market description, competitiveness analysis in the field of products
and protective systems intended for use in potentialy explosive atmospheres» (Descripcion
del mercado, andlisis de la competitividad en e &mbito de los productos y sistemas de
proteccion destinados a utilizarse en atmdésferas potencialmente explosivas) esta disponible en
la direccion siguiente:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical /files/atex/atexcomp_finalreport_en.pdf.

Evaluacion de impacto

La Comisién, 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.

Opcidn 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.

Laopcién 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, especialmente 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, o 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;
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— 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
3.1 Definiciones horizontales

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.

3.2. 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 productos estan marcados correctamente y van acompafiados de los documentos, las
instrucciones y la informacion relativa a la seguridad que se requieren. Deben conservar una
copia de la declaracion de conformidad e indicar su nombrey direccion en e producto o, si no
es posible hacerlo en e producto, en su embalgje o en la documentacion gque lo acomparia.
Los distribuidores deben comprobar que e producto lleva el marcado CE y e nombre del
fabricante y, s procede, del importador, y que va acompafiado de la documentacion y las
instrucciones requeridas.

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

Se introducen obligaciones de mejora de la trazabilidad para todos |os agentes econdmicos.
Los productos deben llevar el nombre y la direccion del fabricante y un nimero que permita
identificar dichos productosy relacionarlos con su documentacion técnica. Cuando se importa
un producto, en é deben figurar también el nombre y la direccion del importador. Ademas,
todo agente econdmico debe poder identificar ante las autoridades al agente economico que le
ha suministrado un producto o a que é ha suministrado un producto.

3.3 Nor mas ar monizadas

El cumplimiento de las normas armonizadas establece una presuncion de conformidad con los
requisitos esenciales. El 1 de junio de 2011, la Comision adopto una propuesta de Reglamento
sobre la normalizacién 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, a procedimiento de objecion respecto a las normas armonizadas y a la
participacion de las partes interesadas en el proceso de normalizacién. En consecuencia, por
motivos de seguridad juridica, en la presente propuesta se han suprimido las disposiciones de
la Directiva 94/9/CE relativas a los mismos aspectos.

2 COM(2011) 315 final:
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Se han modificado las disposiciones que confieren presuncién de conformidad con las normas
armonizadas a fin de aclarar el acance de dicha presuncién cuando las normas solo
contemplan parcialmente |os requisitos esenciales.

3.4. Evaluacion de la conformidad y marcado CE

En la Directiva 94/9/CE se han seleccionado los procedimientos de evaluacion de la
conformidad adecuados que los fabricantes deben aplicar para demostrar que sus productos
cumplen los requisitos esencidles de salud y seguridad. La propuesta adapta estos
procedimientos a sus versiones actualizadas establecidas en la Decision del nuevo marco
legidlativo. Se han mantenido elementos sectoriales de |os procedimientos.

Los principios generales del marcado CE se establecen en el articulo 30 del Reglamento (CE)
n° 765/2008, mientras que las disposiciones detalladas relativas a la colocacion del marcado
CE y e marcado especifico de proteccion contra las explosiones en los productos se han
introducido en la presente propuesta.

3.5. 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.

3.6. 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 producto no
conforme. Solo se pone en marcha un verdadero procedimiento de clausula de salvaguardia
—que da lugar a una Decisidon de la Comision sobre s una medida esta o no justificada—
cuando otro Estado miembro formula objeciones respecto a una medida adoptada contra un
producto. Si no existe desacuerdo respecto a la medida restrictiva adoptada, todos los Estados
miembros deben adoptar |as medidas adecuadas en su territorio.

3.7. Comitologiay actos delegados

Las disposiciones relativas al funcionamiento de los comités permanentes deben adaptarse a
las nuevas normas sobre actos delegados enunciadas en el articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la UE y a las nuevas disposiciones sobre los actos de ejecucion
establecidas en 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 egercicio de las
competencias de gjecucion por la Comision®,

3 Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consgjo, 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
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En la Directiva 94/9/CE estaba prevista la creacion de un comité permanente. Dado que este
comité no participa en la adopcion de actos delegados contemplada en el articulo 291 del
Tratado de Funcionamiento de la UE, y en la nueva Directiva no se prevé la necesidad de
adoptar actos de g ecucion, esta disposicion ha sido suprimida en la propuesta.

La Comisién establecera un grupo de trabgjo de expertos, de acuerdo con la Comunicacion
del Presidente a la Comision «Marco para los grupos de expertos de la Comision: reglas
horizontales y registro publico» [C(2010) 7649 final], que llevara a cabo las tareas del comité
permanente previsto en la Directiva 94/9/CE, para examinar cualquier cuestion relacionada
con laaplicacion de la Directiva.

4, ASPECTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA
Basejuridica

La presente propuesta esta basada en el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea.

Principio de subsidiariedad

La Union 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
disposiciones afadidas para lograr un cumplimiento efectivo de la Directiva 94/9/CE, 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 € 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 €l riesgo de poner obstéculos 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 el numero 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 proporcionaidad, las modificaciones propuestas no exceden
de lo necesario para a canzar |os objetivos perseguidos.

de los Estados miembros del gercicio de las competencias de gjecucion por la Comisién (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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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 opcion permite dar la respuesta méas 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 94/9/CE. Para garantizar la legibilidad del texto modificado
se ha optado por la técnica de la refundicion, de conformidad con e Acuerdo
Interinstitucional, de 28 de noviembre de 2001, para un recurso mas estructurado a la técnica
de larefundicion de los actos juridicos”.

Las modificaciones aportadas a las disposiciones de la Directiva 94/9/CE se refieren a las
definiciones, las obligaciones de los agentes econdmicos, la presuncion de conformidad que
confieren las normas armonizadas, la declaracion de conformidad, e marcado CE, los
organismos notificados, el procedimiento de clausula de salvaguardiay los procedimientos de
evaluacion de la conformidad.

La propuesta no modifica e @mbito de aplicacion de la Directiva ni los requisitos esenciales
de salud y seguridad.
5. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

L a presente propuesta no tiene ningunaincidenciaen e presupuesto de la UE.

6. INFORMACION ADICIONAL

Derogacion de legislacion vigente

La adopcion de la propuesta dara lugar ala derogacion de la Directiva 94/9/CE.
Espacio Econémico Europeo

La propuesta es pertinente para € Espacio Econdmico Europeo y, en consecuencia, debe
hacerse extensivaa él.

4 DO C 77 de 28.3.2002.
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| ¥ 94/9/CE (adaptado)
2011/0356 (COD)

Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa a la apreximacién O armonizacion X1 de laslegislaciones de los Estados
miembr os sobre los aparatosy sistemas de proteccion para uso en atmosferas
potencialmente explosivas

(Refundicion)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Vistala propuesta de la Comision Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legislativo alos parlamentos nacional s,

Visto el dictamen del Comité Econdmicoy Social Europeo®,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

)

)

| 8 nuevo

La Directiva 94/9/CE, del Parlamento Europeo y del Consgo, de 23 de marzo de
1994, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
los aparatos y sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencialmente
explosivas®, ha sido modificada de forma sustancial. Debiéndose llevar a cabo nuevas
modificaciones, conviene, en aras de una mayor claridad, proceder a la refundicién de
dichaDirectiva.

El Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de julio
de 2008, por €l que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de los productos y por € que se deroga €l
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DOC..]de[...], p.[...].
DO L 100 de 19.4.1994, p. 1.
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©)

Reglamento (CEE) n° 339/93’, regula la acreditacion de |os 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 Consejo, 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 un marco comtin de principios
generales 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 revision o las refundiciones de esta legislacién. Por tanto,
conviene adaptar la Directiva 94/9/CE a dicha Decision.

(4)

W 94/9/CE considerando 1
(adaptado)

Censiderande-gue Ceorresponde a los Estados miembros garantizar en su territorio la
seguridad y la salud de las personas y, en su caso, de los animales domeésticos y de los
bienesy, en particular, la seguridad y la salud de los trabajadores, especialmente ante
los #esges X> peligros <XI derivados de la utilizacion de los aparatos y sistemas de
proteccion en atmosferas potencialmente explosivas,

W 94/9/CE considerando 2

W 94/9/CE considerando 4

(adaptado)

DO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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W 94/9/CE considerando 5
(adaptado)

Q)

(adaptado)

22 A > La Dlrectlva 94/9/CE ha<ZI dado Iugar a
una evolucion postlva en Ia protecuon X> eficaz <XI contra X> los peligros de
exploson tanto en eI caso del materlal de mina como en el de superf|C|e Xl 4@5

G d grupos de materlal
mensienades se utilizan en un gran numero de sectores del comercio y de laindustria
y ofrecen unaimportancia economica considerables;

W 94/9/CE considerando 7
(adaptado)

(6)

W 94/9/CE considerando 9
(adaptado)

Censiderande—gue Edl respeto de los requisitos esereiales—de-segur telaely de salud
X> y seguridad <XI constituye un imperativo para garantizar Ia %gurldad de los

aparatos y sistemas de proteccions=gee Ddichos requisitos se—han—subdividide
X> deben subdividirse <XI en requisitos generales y requisitos suplementarios, a los
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gue los aparatos y sistemas de proteccion deben agjustarse:=gue; Een particular, se
presame-gae |0s requisitos suplementarios tkeren X> deben tener <X1 en cuenta los
peligros existentes o potenciales:=gde; Een consecuencia, l0s aparatos y sistemas de
proteccion deberan B deben <X1 cumplir uno o varios de dichos requisitos, siempre
gue €ello sea necesario para su buen funcionamiento o aplicable para una utilizacion
conforme a uso previsto..=gde Lia nocién de utilizacién conforme a uso previsto es
primordial para los aparatos y sistemas de proteccién en lo que se refiere a la
seguridad contra las explosiones.=gue Ees indispensable que €l fabricante proporcione
una informacién completa.;=gue Ees igualmente necesario un marcado especifico y
claro del=materal X> de los aparatos <X1, que indique su utilizacion en atmdsfera
potencialmente explosiva;

W 94/9/CE considerando 10

(adaptado)

(")

W 94/9/CE considerando 11
(adaptado)

Censiderande—gue E€l cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad-y—de
salud X> y seguridad <XI constituye una necesidad para garantizar la seguridad det

materal X de los aparatos<Zl=que Ddichos requisitos deberdn [ deben <X
aplicarse een-discernkmientofpa ra-tener X> teniendo <X1 en cuenta el nivel tecnol6gico
existente en el momento de la fabricacion, asi como las exigencias técnicas y
economicas;:

W 94/9/CE considerando 12

(adaptado)
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W 94/9/CE considerando 13
(adaptado)

W 94/9/CE considerando 14
(adaptado)

(adaptado)
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W 94/9/CE considerando 17
(adaptado)

W 94/9/CE considerando 18
(adaptado)

WV 94/9/CE considerando 19

(adaptado)

(8)

9)

\ ¥ nuevo

Los agentes econdmicos deben ser responsables de la conformidad de los productos,
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 lasalud y la seguridad, asi como de los usuarios finales y del medio ambiente, y
garantizar la competencialea dentro del mercado de la Unién.

Todos los agentes econdmicos que intervienen en la cadena de suministro y
distribucién deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que solo
comercializan productos conformes con la presente Directiva. ES necesario establecer
un reparto claro y proporcionado de las obligaciones que corresponden
respectivamente a cada agente en el proceso de suministro y distribucion.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

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 productos procedentes de terceros paises que entren en
el mercado de la Union satisfacen 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 productos. Conviene establecer, por tanto,
disposiciones para que los importadores garanticen que los productos que introducen
en el mercado satisfacen los requisitos de la presente Directivay que no introducen en
el mercado productos que no cumplen dichos requisitos o que presentan 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
productos y la documentacién elaborada por |os fabricantes estéan disponibles para su
inspeccion por parte de las autoridades de supervision.

El distribuidor comercializa un producto después de que el fabricante o €l importador
lo hayan introducido en el mercado y debe actuar con la diligencia debida para
garantizar que su formade tratar el producto no afecta negativamente a la conformidad
deeste.

Al introducir un producto en el mercado, los importadores deben indicar en € su
nombre y la direccién en la que se les puede contactar. Se deben contemplar
excepciones en casos en que € tamafio o la naturaleza del producto no lo permitan.
Esto incluye el caso en que el importador tenga que abrir el embalge para indicar su
nombrey direccién en el producto.

Cualquier agente econdmico que introduzca un producto en el mercado con su propio
nombre o marca comercial o lo modifique de manera que pueda afectar al
cumplimiento de los requisitos de |a 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
competentes, y estar dispuestos a participar activamente facilitandoles toda la
informaci én necesaria sobre el producto en cuestion.

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

La presente Directiva debe limitarse a establecer los requisitos esenciales de salud y
seguridad. Para facilitar la evaluacion de la conformidad con respecto a estos
requisitos es necesario conceder la presuncion de conformidad a los productos que
estén en conformidad con las normas armonizadas que se adopten con arreglo a
Reglamento (UE) n°[.../...] del Parlamento Europeo y del Consgjo, de [...], sobre la
normalizacion europea y por e que se modifican las Directivas 89/686/CEE y
93/15/CEE del Consgo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/105/CE y 2009/23/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo™ con objeto de establecer especificaciones técnicas detalladas
de estos requisitos.

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.

A fin de que los agentes econdmicos puedan demostrar, y las autoridades competentes
comprobar, que los productos comercializados cumplen los requisitos esenciales de
saud y seguridad, es necesario establecer procedimientos de evaluacion de la
conformidad. La Decisién n°768/2008/CE prevé una serie de modulos para
procedimientos de evaluacion de la conformidad, que incluyen procedimientos, del
menos a més estricto, en funcion del riesgo y del nivel de seguridad requerido. Para
garantizar la coherencia intersectorial y evitar variantes ad hoc, conviene que los
procedimientos de evaluacion de la conformidad se elijan entre los médul os indicados.

El fabricante debe elaborar una declaracion UE de conformidad a fin de aportar
informacion detallada sobre la conformidad del producto con los requisitos de la
presente Directiva.

El marcado CE, que indica la conformidad de un producto, es €l resultado visible de
todo un proceso que comprende la evaluacion de la conformidad en sentido amplio.
Los principios generales que rigen e marcado CE se establecen en e 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 los Estados miembros ala Comision.

La experienciaindica que los criterios establecidos en la Directiva 94/9/CE que deben
cumplir los organismos de evaluacion de la conformidad para ser notificados a la
Comision no son suficientes para garantizar un elevado nivel de rendimiento uniforme
de los organismos notificados en toda la Unidn. Sin embargo, es esencial que todos los
organismos notificados desempefien sus funciones al 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 coherente de calidad 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 €
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.

14
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(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

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 tales casos, 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 e 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 filiadles que vayan a redizar tareas de evaluacién de la
conformidad cumplan los mismos requisitos que los organismos notificados. Por lo
tanto, es importante que la evaluacién de la competencia y e rendimiento de los
organismos que vayan a notificarse y el seguimiento de los ya notificados se apliquen
también alas actividades de los subcontratistas y lasfiliales.

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 productos
regulados por la presente Directiva. Esta no debe impedir que los Estados miembros
elijan a las autoridades competentes que desempefian estas tareas.
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(33)

(34)

(35

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

La Directiva 94/9/CE ya establece un procedimiento de salvaguardia. Para aumentar la
transparencia y reducir € tiempo de tramitacion, es necesario mejorar el actual
procedimiento de clausula de salvaguardia, a fin de aumentar su eficaciay aprovechar
los conocimientos que atesoran |os Estados miembros.

El sistema actual debe complementarse con un procedimiento que permita a las partes
interesadas estar informadas de las medidas previstas por 1o 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 cooperacidn con los 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 la norma armonizada.

Los Estados miembros deben determinar €l 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.

Es necesario adoptar medidas transitorias que permitan la comercializacién y puesta
en servicio de productos que ya hayan sido introducidos en el mercado con arreglo ala
Directiva 94/9/CE.

Dado que € objetivo de la presente Directiva, a saber, asegurar que los productos
comercializados cumplen los requisitos que ofrecen un alto nivel de proteccién de la
salud y la seguridad y de otros intereses publicos, garantizando al mismo tiempo el
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 mejor a nivel de la Union, esta puede adoptar medidas de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en € articulo 5 del Tratado de la Unién
Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho
articulo, la presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

La obligacion de transponer 1a presente Directiva a Derecho nacional debe limitarse a
las disposiciones que constituyan una modificacion de fondo respecto de la Directiva
94/9/CE. La obligacion de transponer las disposiciones inateradas se deriva de la
Directiva 94/9/CE.

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 94/9/CE que figuran en la parte B del anexo X.
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| ¥ 94/9/CE

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULOLL

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

IZ> DISPOSI CIONES GENERALES <X]

Articulo 1

2> Ambito de aplicacion &7

1. Lapresente Directiva se apkea X> aplicara <X] a[X> los siguientes productos. <XI

| ¥ 94/9/CE

Q) los aparatos y sistemas de proteccidn para uso en atmoésferas potenciamente explosivas;:

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

! e ( +a |os dispositivos de
segurldad control y regla;e destlnados a utlllzarse fuera de atmosferas potencialmente
explosivas pero que son necesarios 0 que contribuyen a funcionamiento seguro de los
aparatos y sistemas de proteccion en relacion con |os riesgos de explosion.

Lia presente Directiva > no se aplicard a

los s gui entes productos <ZI

| ¥ 94/9/CE

- los dispositivos médicos para uso en un entorno sanitario;

- los aparatos y sistemas de proteccion cuando € peligro de explosion se deba
exclusvamente a la presencia de sustancias explosivas 0 sustancias quimicas
Inestables,

- el equipo destinado a usos en entornos domeésticos y no comerciales donde las
atmosferas potencialmente explosivas se crean muy rara vez, Unicamente como
consecuencia de unafuga fortuita de gas,

20

ES



ES

- los equipos de proteccién individual que estédn regulados por la Directiva
89/686/CEE del Consgjo™;

- los navios marinos y las unidades moviles offshore, asi como los equipos a bordo de
dichos navios o unidades;

- los medios de transporte, es decir, los vehiculos y sus remolques destinados
anicamente al transporte de personas por via aérea, por lared via, lared ferroviariao
por vias acudticas, y los medios de transporte, cuando estén concebidos para €l
transporte de mercancias por via aérea, por lared vial publica, lared ferroviaria o por
vias acuéticas: nNo estardn excluidos los vehiculos destinados a uso en una
atmosfera potencialmente explosiva;

| ¥ 94/9/CE (adaptado) |

- Ios eq*pes IZ> productos <ZI contemplados en el articulo 346, apartado 1, letra b) }a
‘ 23 del Tratado.

Articulo 2

£ Definiciones <&7

3: A efectos de la presente Directiva, se aplicaran las siguientes definiciones:

WV 94/9/CE (adaptado)
=>», Rectificacion, DO L 21 de
26.1.2000, p. 42

1) a) Se—entendera—por—«aparatos»: las maquinas, tes—materales O e materia <1, los
dispositivos fijos 0 mdviles, los 6rganos de control y la instrumentacién, los sistemas de
deteccion y prevenciéon que, solos o combinados, se destinan a la produccion, transporte,
amacenamiento, medicion, regulacion, =»; conversion de energia y/o transformacion de
materiales € y que, por las fuentes potenciales de ignicion que los caracterizan, pueden
desencadenar una explosion;

\ 94/9/CE
= nuevo

2) b} Se—entendera—per—«sistemas de proteccion»: los dispositivos, distintos de los
componentes de los aparatos definidos anteriormente, cuya funcion es la de detener

inmediatamente las epr osiones incipientes y/o limitar la zona afectada por una explosion, y
= comercializan < por separado como sistemas con funciones

autonomas;

1 DO L 399 de 30.12.1989, p. 18.
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| ¥ 94/9/CE (adaptado)

3) e-Se-entenderatper «componentes». las piezas que son esenciales para € funcionamiento
seguro de los aparatos y sistemas de proteccion, pero gue no tienen funcion autbnoma;z

ot o

4) X> «atmosfera explosivax: <X] lamMezcla con €l aire, en las condiciones atmosféricas, de
sustancias inflamables en forma de gases, vapores, nieblas o polvos, en la que, tras una
ignicidn, la combustién se propaga ala totalidad de la mezcla no quemada;=

5) X> «atmosfera potencialmente explosiva»: <XI una aAtmosfera que puede convertirse en
explosiva debido a circunstancias locales y de funcionamiento;z

6) El «grupo de aparatos |»: s q . X> aparatos <X] destinados a trabajos
subterréneos en las minas y en Ias partes de sus instalaciones de superficie, en las que puede
haber peligro debido a grist y/o a polvo combustible; X>, entre los que se incluyen las
categoriasM1y M2 que se establecen en el anexo |; <X

7) E «grupo de aparatos |1»: esté-corpuesto-pera guekos > aparatos <XI destinados a uso
en otros lugares en los que puede haber peligro de formacion de atmdésferas explosivas: X,
entre los que se incluyen las categorias 1, 2'y 3 que se establecen en e anexo |; <X

8) O «categoria de gparaos»: la definicion de los nlvel% de proteccmn exigidos,
descntos@l eEn eI aﬁenexo | se -

\V 94/9/CE (adaptado)
=, Rectificacion, DO L 21 de
26.1.2000, p. 42

: Bal X> productos <X conformes con los gruposy

categorlas de aparatos y con todas Ias indicaciones proporcionadas por €l fabrlcante y

neceﬂarlas para garantlzar =>, el funcionamiento seguro de tales aparal
: - € > productos; <XI

22

ES



ES

| & nuevo

[Articulo R1 de la Decisién n° 768/2008/CE]

10) «comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto para su
distribucion, consumo o utilizacion en e mercado de la Unidn en el transcurso de una
actividad comercid;

11) «introduccién en el mercado»: primera comercializacion de un producto en el mercado de
laUnion;

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

13) «representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que ha
recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en su nombre en tareas

especificas,

14) «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Uni6n que introduce un
producto de un tercer pais en el mercado de la Unién;

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

16) «agentes econdmicos»: € fabricante, € representante autorizado, €l importador y el
distribuidor;

17) «especificacion técnica»: un documento en el que se definen los requisitos técnicos de un
producto, proceso 0 Servicio;

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

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

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

21) «evaluacion de la conformidad»: € proceso por e que se evalla s se satisfacen los
requisitos esenciales de salud y seguridad en relacion con un producto, un proceso, un
Servicio o un sistema;

22) «organismo de evaluacion de la conformidad»: un organismo gque desempefia actividades
de evaluacioén de la conformidad, que incluyen calibracion, ensayo, certificacion e inspeccion;

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

24) «retirada»: cualquier medida destinada a prevenir la comercializacion de un producto que
Se encuentra en la cadena de suministro;
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25) «marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que e producto es conforme con
todos los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacion de la Union que
prevé su colocacion;

26) «legidacion de armonizacion de la Union»: toda legislacion de la Unidn que armonice las
condiciones para la comercializacion de los productos.

WV 94/9/CE (adaptado)
= NUevo

Articulo 23

£ Comercializacion <7

1 Los Estados mlembros adoptaran todas Ias medidas utlles para que Ios ap%%%%emas

; IZ> productos<ZI solo %e puedan
=> comermahzarse y ponerse <= en serV|C|o S|

=S IZ> se a;ustan a Io
dlspueﬂo en la presente Dlrect|va<Zl cuando estén instalados y

mantenidos convenientemente y se utilicen conforme aI uso prevlsto

2. Las-dispesiciones-de Lia presente Dlrectlva no afectaraa a la facultad de los Estados
miembros de prescribir tads; 10s requisitos
gue consideren necesarios para garantl zar Ia protecu on de Ias personasy, en particular, de los
trabajadores que utlllcen los &

! x> productos en cuestlon <, suempre que ello no suponga
modlflcacmnes de Ios mismos er—etaeidn—een = de una forma no especificada en < la
presente Directiva.

3. Los Estados miembros no pondran obstacul os, pnnmpalmente con ocasion de ferlas

IZ> productos <XI que no
seaa%a%m% IZ> se ajusten <ZI alo dlspuesto en Ia preﬁente Directiva, siempre que se
indique cI aramente, medlante un cartel visible, su no conforml dad aS| como la imposibilidad

et IZ> aqu| rlrlos<ZI antes de que el fabrlcante 0 su repreﬁentante
aetablemdo en la Gemunidad [O Union X1 los hayan hecho conformes. En las
demostraciones deberan tomarse las medidas de seguridad adecuadas con objeto de garantizar
la proteccion de las personas.
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| ¥ 94/9/CE (adaptado)

Articulo 24

> Requisitos esenciales de salud y seguridad <7

i IZ> productos cumpllran <ZI los

establecidos <X] guefiguran en

el aAnexo |1 que les son aplicables teniendo en cuenta el uso previsto paraellos.

WV 94/9/CE (adaptado)
= NUevo

Articulo 45

Lo Librecirculacion <7

1. Los Estados miembros no podran prohibir, restringir ni obstaculizar |1a puesta-er-el-mercade
= comerC|aI|zaC|on @ y la pueﬂa en servicio en su territorio de los aparates—sistermas—de
parta ! B> productos <X que

cumplan la presente D| rectiva.

2. Los Estados miembros no podran prohibir, restringir ni obstaculizar |a pyesta-en-el-mercade
= comercializacion <= de componentes cuando, acompafiados de una declaracion escrita de
conformidad a que hace referenmael articulo 13 apartado 3 delartiedte-8, estén destinados a
Su incorporacion en un apara A > producto <X], tal como se definen
en la presente Directiva.

| WV 94/9/CE
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CAPITULO 2

OBLIGACIONES DE LOSAGENTESECONOMICOS

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

Obligaciones de | os fabricantes

1. Cuando introduzcan sus productos en el mercado, los fabricantes se aseguraran de que estos
se han disefiado y fabricado de conformidad con los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en el anexo Il.

2. Los fabricantes elaboraran la documentacion técnica a que se refiere e anexo |1 y aplicaran
o0 mandaran aplicar el procedimiento de evaluacion de la conformidad pertinente a que se
refiere e articulo 13.

Cuando se haya demostrado mediante este procedimiento que e producto cumple los
requisitos aplicables, los fabricantes elaboraran una declaracion UE de conformidad y
colocarén el marcado CE y el marcado especifico de proteccion contralas explosiones.

3. Los fabricantes conservaran la documentacion técnicay la declaracion UE de conformidad
durante al menos diez afios después de laintroduccion del producto en el mercado.

4. Los fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para que la produccion en
serie mantenga su conformidad. Deberan tomarse debidamente en consideracion los cambios
en el disefio o las caracteristicas del producto y los cambios en las normas armonizadas o las
especificaciones técnicas con arreglo alas cuales se declarala conformidad de un producto.

5. Los fabricantes se aseguraran de que sus productos llevan un nimero de tipo, lote o serie 0
cualquier otro elemento que permita su identificacion o, s e tamafio o la naturaleza del
producto no lo permite, de que la informacién requerida figura en el embalae o en un
documento que acomparie al producto.

6. Los fabricantes indicaran su nombre y su direccién de contacto en €l producto o, cuando no
sea posible, en el embalgje 0 en un documento que acomparie al producto. Ladireccion debera
indicar un punto Unico en el que pueda contactarse con el fabricante.

7. Los fabricantes garantizaran que el producto vaya acompafnado de las instrucciones y la
informacion relativa a la seguridad en una lengua facilmente comprensible para los usuarios
finales, segun lo que determine el Estado miembro de que se trate.

8. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un producto que han
introducido en & mercado no es conforme con la presente Directiva adoptarén
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del
mercado o recuperarlo, s procede. Ademés, cuando € producto presente un riesgo,
informaran inmediatamente de €llo a las autoridades nacionales competentes de los Estados
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miembros en los que han comercializado €l producto en cuestién y daran detalles, en
particular, sobre lano conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

9. Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
fabricantes facilitarédn toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto en una lengua que pueda comprender facilmente dicha autoridad
nacional competente. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion de esta, en cualquier accion
destinada a evitar |os riesgos que plantean |os productos que han introducido en el mercado.

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

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

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

2. Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en e mandato recibido
del fabricante. EIl mandato debera permitir a representante autorizado realizar como minimo
las tareas siguientes:

a) mantener la declaracién de conformidad y la documentacién técnica a disposicion de
las autoridades nacionales pertinentes durante al menos diez afios después de la
introduccion del producto en € mercado;

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

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

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

Obligaciones de |os importadores
1. Losimportadores solo introduciran en el mercado de la Union productos conformes.

2. Antes de introducir un producto en el mercado los importadores se aseguraran de que €l
fabricante ha llevado a cabo la debida evaluacion de la conformidad. Se asegurarén de que €l
fabricante ha elaborado la documentacién técnica, de que el producto lleva el marcado CE y
el marcado especifico de proteccion contra las explosiones y va acompafiado de los
documentos necesarios y de que el fabricante ha respetado |os requisitos establecidos en €l
articulo 6, apartados 5y 6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer que un producto no es conforme
con los requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo 11, no introducira dicho producto
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en el mercado hasta que haya sido hecho conforme. Ademas, cuando €l producto presente un
riesgo, € importador informara a fabricante al respecto, asi como a las autoridades de
vigilancia del mercado.

3. Los importadores indicaran su nombre y su direccion de contacto en e producto o, cuando
no sea posible, en el embalgje 0 en un documento que acomparie al producto.

4. Los importadores garantizaran que € producto vaya acompafiado de las instrucciones y la
informacion relativa a la seguridad en una lengua facilmente comprensible para los usuarios
finales, segun lo que determine el Estado miembro de que se trate.

5. Mientras sean responsables de un producto, los importadores se aseguraran de que las
condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento de los
requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo 1.

6. Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar gue un producto que han
introducido en el mercado no es conforme con los requisitos de la presente Directiva
adoptaran inmediatamente |as medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo
del mercado o recuperarlo, si procede. Ademés, cuando €l producto presente un riesgo, los
importadores informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de
los Estados miembros en los que han comercializado el producto en cuestiéon y daran detalles,
en particular, sobre lano conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

7. Durante a menos diez afios después de la introduccion del producto 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 asegurardn de que, previa peticion, dichas
autoridades reciban una copia de la documentacion técnica.

8. Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
importadores le facilitardn toda la informacién y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto en una lengua que pueda comprender fécilmente dicha autoridad.
Cooperarén con dicha autoridad, a peticion de esta, en cualquier accion destinada a evitar los
riesgos que plantean los productos que han introducido en el mercado.

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

Obligaciones de los distribuidores

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

2. Antes de comercializar un producto o ponerlo en servicio, los distribuidores se aseguraran
de que lleve el marcado CE y e marcado especifico de proteccién contra las explosiones y
vaya acompafiado de los documentos necesarios y de instrucciones en una lengua féacilmente
comprensible para los usuarios finales del Estado miembro en el que se comercialice el
producto, y de que €l fabricante y e importador hayan respetado |os requisitos enunciados en
el articulo 6, apartados 5y 6, y € articulo 8, apartado 3.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un producto no es conforme
con los requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo Il, no comerciaizara dicho
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producto hasta que haya sido hecho conforme. Ademas, cuando € producto presente un
riesgo, €l distribuidor informard a fabricante o a importador a respecto, asi como a las
autoridades de vigilancia del mercado.

3. Mientras sean responsables de un producto, los distribuidores se aseguraran de que las
condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento de los
requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo Il.

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un producto que han
comercializado no es conforme con los requisitos de la presente Directiva velaran por que se
adopten las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del mercado o
recuperarlo, s procede. Ademas, cuando e producto presente un riesgo, informaran
inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de |os Estados miembros en
los que han comercializado el producto en cuestion y daran detalles, en particular, sobre la no
conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

5. Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los
distribuidores facilitaran toda la informacién y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion de esta, en cualquier
accion destinada a evitar los riesgos que plantean los productos que han comercializado.

Articulo 10 [Articulo R6 de la Decision n° 768/2008/CE]
Casos en los que las obligaciones de | os 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 producto en el mercado con su nombre o marca comercial o
modifique un producto que ya se haya introducido en el mercado de forma que pueda quedar
afectada su conformidad con los requisitos de |a presente Directiva.

Articulo 11 [Articulo R7 de la Decision n° 768/2008/CE]

| dentificacién de |os agentes econdémicos

L os agentes econodmicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia del
mercado y durante un periodo de a menos diez afios a partir de la introduccion del producto
en el mercado:

a) acualquier agente econdmico que les haya suministrado un producto;
b) acuaquier agente econémico a que hayan suministrado un producto.

Los agentes econdmicos podran presentar la informacion a que se refiere el parrafo primero
durante diez afios después de que se les haya suministrado e producto y durante diez afios
después de que hayan suministrado el producto.
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CAPITULO 3

CONFORMIDAD DEL PRODUCTO

Articulo 12 [Articulo R8 de la Decision n° 768/2008/CE]

Presuncion de conformidad

1. Se presumira que los productos conformes con normas armonizadas o partes de las mismas
cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea son conformes
con los requisitos esenciales de salud y seguridad que contemplan dichas normas o partes de
normas, establecidos en el anexo 1.

[Cuando una norma armonizada satisfaga los requisitos que contempla, establecidos en el
anexo Il o € articulo 21, la Comisién publicara sus referencias en € Diario Oficial de la
Union Europea.]

| WV 94/9/CE (adaptado)

2. A fata de normas armonizadas, los Estados miembros tomaran las disposiciones que
estimen necesarias para que se pongan en conocimiento de las partes afectadas las normas y
especificaciones técnicas nacionales existentes que se consideren documentos importantes o
Utiles para la correcta aplicacion de los requisitos esenciales de segaridag-y—de salud > y
seguridad que se establecen <XI guefigaran en el aAnexo Il.

WV 94/9/CE (adaptado)
= NuUevo

Articulo 813

2 Procedimiento de evaluacion de la conformidad <7

1. Los procedimientos al%e««ala%@a%e I2>que deben segwrse para evaJuar<ZI Ia
conformidad de Ios aparato ‘ o

procedl mi ento dee)eameﬁ%é%&pe = examen UE
de tipo, < grecogldo en el aAnexo I3 en combinaci dn—segun-su—eleseidn; con

x> uno de los siguientes procedimientos <XI:

— e procedimiento relativo a la gara } ;
= conformidad con € tipo basada en € a%guramlento de Ia calldad del
proceso de produccion, <= érecogido en el aAnexo [V, e

32

ES



ES

— ¢ procedimiento relativo a la wericacion-cetespreduetes = conformidad con
el tipo basada en la verificacion del producto < {recogido en el aAnexo V.

b) > Paralos <X] g&rupos de aparatos | y |1 y las, categorias de aparatosM 2y 2:

i)  pRBara los motores de combustlon interna y para los aparatos electrlcos de
dIChOS grupos y caIegorlas g g !

procedlmlento de%meﬂ%%é%&pe => examen UE de t| po <:| Q’eCOQIdO en e
aAnexo |11,3 en combinacién con X> uno de los siguientes procedimientos <XI:

— @ procedimiento relativo a la € 22 = conformidad
con €l tipo basada en € control mterno de la produccmn mas ensayo
supervisado de los productos, <= £recogido en €l aAnexo V1) ebien

— @ procedimiento relativo a la garants iy
= conformidad con €l tipo basada en €l a%guraml ento de Ia calldad del
producto, <= £recogido en € aAnexo V¥,

ii) pRBaralos demas aparatos de dIChOS grupos y categorlas el=ﬁabﬁeaﬁ%%a

%%d%%%eg&w eI procedl mlento relatlvo aJ coR

= control interno de la produccién, < £recogido en el abenexo VI 13,

comudnicar—el O la comunicacion del <XI expediente previsto en el apartade
> punto <X 32 del aAnexo VIII a un organismo notificado, que acusara
recibo de dicho expediente lo antes posible y que lo conservara.

C) @ Parael <] ﬁrupo de aparatos11 y la, categorlade aparansS Qa%%%@%d&

sega# eI procedl mlento relatlvo al een
de la produccion, < £recogido en e aAnexo VI I i

d) X> Paralos <X] g&rupos de aparatos | y |1, aAdemas de los procedimientos a que se

refleren Ias letras a) b) y c) del > pr%ente@l apartado -3 &eﬁee&e&é%l%ﬁq%@ﬁ

e%pe%eg{# IZ> podra segw rse <ZI tamblen el procedl miento B rel atlvo a Ia<ZI
dad = conformidad basada en la verificacion por
unldad <::| grecogldo en eI aAnexo IX3.

2. Para > |la evaluaci on de la conforml dad de <] los sistemas de proteccion %%4%%9
autébnomosa ,

e1d} X> se usara eI procedl mlento estableudo en eI apartado 1, Ietra a), o establ eC|do en
el apartado 1, letrab) <XI.

3. Los procedimientos mencionados en € apartado 1 se aplicaran a los componentes
contemplados en el articulo 5, apartado 2, del—artiedle—4 excepto en lo que se refiere a la
fijacion del marcado CE. El fabricante o su representante establecido en la Semunidad
X> Union <X] expediran un certificado = de conformidad <= que declare la conformidad de

dichos componentes con tas-dispesieienes-de la presente Directiva guelesen-apheables y que
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|nd|que Ias caracteristicas de dichos componentes y las condiciones de incorporacion a &a
X> productos <XI que contri buyen aI respeto delos reqwstos

eﬁenuales x> de saud y seguridad <XI aplicables a los apara

[X> productos <XI acabados.

ée%a% podra segw rse e procedl mi ento reI atlvo a !
= control interno de la produccion <= érecogido en e aAnexo VI I 1} por Io que se reflere alos
aspectos de seguridad mencionados en €l punto 1.2.7 del aAnexo I1.

5. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 4, las autoridades competentes, previa
peticion debidamente justificada, podréan autorizar la paesta B introduccion <X1 en el
mercado y Ia puesta en serV|C|o en eI terrltorlo del Estado miembro de que se trate, de

ala%ae%% x> productos@l para los que Ios procedlmlentos contemplados en Ios
apartados 1 a 4 no hayan sido aplicados y cuya utilizacion sea de > en <XI interés de la
proteccion.

6. Los documentos y la correspondencia relativos a los procedimientos a los que se refieren
Ios apartados meae@a%es X>1a4d <ZI se redactaran en una.

. lengua
S do X> fa(:llmente comprens bIe para Ios usuarios finales,
%gun determl ne el stado miembro en cuestion <X1.

| ¥ 94/9/CE
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Articulo 14 [Articulo R10 de la Decision n° 768/2008/CE]

Declaracion UE de conformidad

1. La declaracion UE de conformidad afirmara que se ha demostrado el cumplimiento de los
requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo Il.

2. La declaracion UE de conformidad se gjustara a modelo establecido en € anexo |11 de la
Decision n° 768/2008/CE, contendra los elementos especificados en los procedimientos de
evaluacion de la conformidad correspondientes establecidos en los anexos Il a IX de la
presente Directiva y se mantendra actualizada continuamente. Se traducira a la lengua o las
lenguas requeridas por el Estado miembro en el que se comercialice el producto.

3. Cuando un producto esté sujeto a mas de un acto de la Union Europea que exija una
declaracion UE de conformidad, se elaborar4 una declaracion UE de conformidad Unica
respecto de todos esos actos de la Union. Dicha declaracién contendra la identificacion de los
actos correspondientes, incluidas |as referencias de publicacion.

4. Al elaborar una declaracion UE de conformidad, €l fabricante asumirda la plena
responsabilidad de la conformidad del producto.

Articulo 15 [Articulo R11 de la Decision n° 768/2008/CE]

Principios generales del marcado CE

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

Articulo 16 [Articulo R12 de la Decision n° 768/2008/CE]

Reglasy condiciones para la colocacion del marcado CE y del marcado especifico de
proteccion contra las explosiones

1. El marcado CE se colocard en el producto o su placa de datos de manera visible, legible e
indeleble. Cuando esto no sea posible 0 no pueda garantizarse debido a la naturaleza del
producto, se colocara en el embalgje y en los documentos adjuntos.

2. El marcado CE se colocara antes de la introduccion del producto en € mercado. Ira

acompafiado del marcado especifico de proteccion contra las explosiones @ seguido del
simbolo del grupo y la categoria del equipo, conforme a lo que establece € punto 1.0.5 del
anexo 1.
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3. El marcado CE, el marcado especifico y el simbolo a que se refiere € apartado 2 iran
seguidos del nimero de identificacion del organismo notificado cuando este participe en la
fase de control de la produccion.

El nimero de identificacion del organismo notificado seré colocado por € propio organismo
0, siguiendo las instrucciones de este, por €l fabricante o su representante autorizado.

4. El marcado CE, e marcado especifico y € simbolo a que refiere el apartado 2, asi como, si
procede, €l nimero de identificacion mencionado en el apartado 3, podrén ir seguidos de un
pictograma o de cualquier otra marca gque indique un riesgo o uso especial.

5. Los pictogramas u otras marcas gque se definen en la presente Directiva Unicamente podran
utilizarse junto con e marcado CE.

| W 94/9/CE (adaptado)

IZ> productos <X] diseflados para
rearse [X> se marcardn <1

atmosferas explosivas determlnad . es
convenientemente.

| & nuevo

CAPITULO4

NOTIFICACION DE LOSORGANISMOSDE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 17 [Articulo R13 de la Decision n° 768/2008/CE]

Notificacion

Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a los demas Estados miembros los
organismos autorizados a redlizar tareas de evaluacion de la conformidad para terceros con
arreglo alapresente Directiva.

Articulo 18 [Articulo R14 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designardn a una autoridad notificante que serd 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, lo que incluye el cumplimiento de las disposiciones del articulo 23.
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2. Los Estados miembros podran encomendar la evaluacion y € seguimiento contemplados en
el apartado 1 a un organismo nacional de acreditacion, de acuerdo con la definicion del
Reglamento (CE) n° 765/2008 y con arreglo a él.

3. Cuando la autoridad notificante delegue o0 encomiende de cualquier otro modo la
evaluacion, la notificacion o el seguimiento contemplados en e apartado 1 a un organismo
gue no sea un ente publico, dicho organismo serd una persona juridica y cumplira mutatis
mutandis los requisitos establecidos en € articulo 19, apartados 1 a 6. Ademas adoptara las
disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por €l
organismo mencionado en el apartado 3.

Articulo 19 [Articulo R15 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Requisitos relativos a las autoridades notificantes

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

2. Laautoridad notificante se organizaray gestionara de manera que se preserve la objetividad
e imparcialidad de sus actividades.

3. Laautoridad notificante se organizara 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 ofrecerd ni gercera ninguna actividad que efectien los
organismos de evaluacion de la conformidad ni servicios de consultoria de caracter comercial
0 competitivo.

5. Laautoridad notificante preservarala confidencialidad de lainformacion obtenida.
6. La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar
adecuadamente sus taress.

Articulo 20 [Articulo R16 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligacion de informacion de las autoridades notificantes

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

La Comisién hard publica esa informacion.
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Articulo 21 [Articulo R17 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Requisitos de |os organismos notificados

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

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

3. El organismo de evaluacion de la conformidad ser& independiente de la organizacion o el
producto que evalUa.

Se puede considerar organismo de evaluacion un organismo perteneciente a una asociacion
comercial 0 una federacion profesional que represente a las empresas que participan en €l
disefio, la fabricacion, € suministro, € montaje, €l uso o e mantenimiento de los productos
gue evalla, a condicion de que se garantice su independencia y la ausencia de conflictos de
interés.

4. El organismo de evaluaciéon de la conformidad, sus maximos directivos y e personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no serén el
disefiador, el fabricante, e proveedor, e instalador, €l comprador, € duefio, € usuario o €l
encargado del mantenimiento de los productos que deben evaluarse, ni e representante
autorizado de cualquiera de ellos. Ello no es 6bice para que usen los productos evaluados que
sean necesarios para las actividades del organismo de evaluacion de la conformidad o para
gue utilicen los productos con fines personales.

Los organismos de evauacion de la conformidad, sus maximos directivos y e persona
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran
directamente en el disefio, la fabricacion o construccion, la comercializacion, lainstalacion, el
uso o € mantenimiento de estos productos, ni representaran a las partes que participan en
estas actividades. No efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su
independencia de criterio y su integridad en relacién con las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que estan notificados. Ello se aplicard en particular a los servicios de
consultoria.

L os organismos de evaluacion de la conformidad se asegurarén de que |as actividades de sus
filiales o0 subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus
actividades de evaluacién de la conformidad.

5. Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal llevardn a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el méximo nivel de integridad profesiona y
con la competencia técnica exigida para el campo especifico, y estaran libres de cualquier
presién o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su apreciacion
0 en d resultado de sus actividades de evaluacion de la conformidad, en particular la que
pudieran gjercer personas 0 grupos de personas que tengan algun interés en los resultados de
estas actividades.

6. El organismo de evaluacion de la conformidad sera capaz de llevar a cabo todas las tareas
de evaluacién de la conformidad que le sean asignadas de conformidad con los anexos Il a
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IX y para las que ha sido notificado, independientemente de que realice las tareas € propio
organismo o se realicen en su hombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para cada tipo
0 categoria de productos para los que ha sido notificado, e organismo de evaluacion de la
conformidad dispondra:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada pararealizar |as tareas de evaluacion de la conformidad;

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

C) de procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta
e tamafo de las empresas, e sector en que operan, su estructura, € grado de
complegjidad de la tecnologia del producto de que se trate y si € proceso de
produccion es en serie.

Dispondra de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y
administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la conformidad y tendra
acceso atodo el equipo o las instalaciones que necesite.

7. El personal que efectle las actividades de evaluacion de la conformidad tendré&:

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

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectiay la
autoridad necesaria parallevar a cabo tales operaciones,

C) un conocimiento y una comprension adecuados de |os requisitos esenciales de salud
y seguridad que se establecen en el anexo |1, de las hormas armonizadas aplicables y
de las disposiciones pertinentes de la legislacién de armonizacién delaUniény de la
legislacion nacional;

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

8. Se garantizara la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de sus
méximos directivosy de su personal de evaluacion.

La remuneracion de los maximos directivos y del persona de evaluacién de un organismo de
evaluacion de la conformidad no dependera del nUmero de evaluaciones realizadas ni de los
resultados de dichas evaluaciones.

9. El organismo de evaluacion de la conformidad suscribira un seguro de responsabilidad

civil, salvo que € Estado asuma la responsabilidad con arreglo a Derecho interno, o que €l
propio Estado miembro sea directamente responsable de la evaluacion de la conformidad.
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10. El personal del organismo de evaluacion de la conformidad deberd observar el secreto
profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas con arreglo alos
anexos Il alX o acuaquier disposicion de Derecho interno que lo contemple, salvo ante las
autoridades administrativas competentes del Estado miembro en que realice sus actividades.
Se protegeran los derechos de propiedad.

11. El organismo de evaluacion de la conformidad participard en las actividades pertinentes
de normalizacién y las actividades del grupo de coordinacion de los organismos notificados
establecido con arreglo ala legislacion de armonizacion de la Unidn aplicable, o se asegurara
de que su personal de evaluacion esté informado al respecto, y aplicard a modo de directrices
generales las decisiones y los documentos administrativos que resulten de las labores del

grupo.
Articulo 22 [Articulo R18 de la Decisiéon 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 € Diario Oficial de la Union Europea, se presumira que cumple los
requisitos establecidos en el articulo 21 en la medida en que las normas armonizadas
aplicables cubran estos requisitos.

Articulo 23 [ Articulo R20 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Filiales y subcontratacion de organismos notificados

1. Cuando e organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a unafilial, se asegurara de que €l subcontratista o la
filial cumplen los requisitos establecidos en € articulo 21 e informara a la autoridad
notificante en consecuencia.

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

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

4. El organismo notificado mantendra a disposicion de las autoridades notificantes los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la
filial, asi como €l trabajo que estos realicen con arreglo alos anexos 111 alX.
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Articulo 24 [ Articulo R22 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Solicitud de notificacion

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentardn una solicitud de notificacion
alaautoridad notificante del Estado miembro donde estén establecidos.

2. La solicitud irda acompafiada de una descripcion de las actividades de evaluacion de la
conformidad, del médulo o médulos de evaluacion de la conformidad y del producto o
productos para los que e organismo se considere competente, asi como de un certificado de
acreditacion, si 1o hay, expedido por un organismo nacional de acreditacion, que declare que
el organismo de evaluaciéon de la conformidad cumple los requisitos establecidos en €l
articulo 21.

3. Cuando el 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, € reconocimiento y el seguimiento regular del
cumplimiento de los requisitos establecidos en €l articulo 21.

Articulo 25 [Articulo R23 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Procedimiento de notificacion

1. Las autoridades notificantes solo podrédn notificar organismos de evaluacion de la
conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en €l articulo 21.

2. Los notificaran a la Comisién y a los demés Estados miembros mediante € sistema de
notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comision.

3. La noatificacion incluira informacion detallada de las actividades de evaluaciéon de la
conformidad, el médulo o los médulos de evaluacion de la conformidad, el producto o los
productos afectados y la correspondiente certificacion de competencia.

4. Si lanatificacién no esta basada en € certificado de acreditacion mencionado en el articulo
24, la autoridad notificante transmitira a la Comisién y a los demas Estados miembros las
pruebas documentales que demuestren la competencia del organismo de evaluacion de la
conformidad y |as disposiciones existentes destinadas a garantizar que se hard un seguimiento
periédico del organismo y que este continuara satisfaciendo los requisitos establecidos en €l
articulo 21.

5. El organismo en cuestion solo podra realizar las actividades de un organismo notificado s
laComision y los demas Estados miembros no han formulado ninguna objecion en € plazo de
dos semanas tras la notificacién 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 dicho certificado.

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

6. La Comision y los demés Estados miembros deberén ser informados de todo cambio
pertinente posterior ala notificacion.
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Articulo 26 [ Articulo R24 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Numer os de identificacion y listas de organismos notificados
1. LaComision asignara un nimero de identificacion a cada organismo notificado.

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

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

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

Articulo 27 [Articulo R25 de la Decision n° 768/2008/CE]

Cambios en la notificacion

1. Si una autoridad notificante comprueba o es informada de que un organismo notificado ya
no cumple los requisitos establecidos en el articulo 21 o no esta cumpliendo sus obligaciones,
la autoridad notificante restringira, suspenderd o retirara la notificacion, segun e caso,
dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u obligaciones, e informara
inmediatamente ala Comision y alos demas Estados miembros al respecto.

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

Articulo 28 [Articulo R26 de la Decision n° 768/2008/CE]

Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

1. 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
gue se le han atribuido.

2. El Estado miembro notificante facilitara a la Comisién, a peticién de esta, toda la
informacién en que se fundamenta la notificacion o e mantenimiento de la competencia del
organismo en cuestion.

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

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

Articulo 29 [ Articulo R27 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligaciones operativas de |os organismos notificados

1. Los organismos notificados realizardn evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en los anexos |11 alX.

2. Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada, evitando
imponer cargas innecesarias a los agentes econdmicos. Los organos 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, €l grado de complejidad de la tecnologia del
productoy si € proceso de produccion es en serie.

Para ello respetaran, sin embargo, el grado de rigor y €l nivel de proteccion requerido para
gue el producto satisfaga las disposiciones de |a presente Directiva.

3. Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
esenciales de salud y seguridad que se establecen en el anexo 1, o las normas armonizadas o
especificaciones técnicas correspondientes, instard al fabricante a adoptar medidas correctoras
adecuadas y no expedira el certificado de conformidad.

4. Si en € transcurso del seguimiento de la conformidad consecutivo a la expedicion del
certificado, un organismo notificado constata que el producto ya no es conforme con los
requisitos establecidos en la presente Directiva, instara a fabricante a adoptar las medidas
correctoras adecuadas y, Si es necesario, suspendera o retirard su certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras 0 estas no surten el efecto exigido, € organismo
notificado restringira, suspendera o retirard cualquier certificado, segin el caso.

Articulo 30

Recurso frente a las decisiones de |os organismos notificados
Los Estados miembros garantizardn que exista un procedimiento de recurso frente a la
decision de los organismos notificados.

Articulo 31 [Articulo R28 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligacion de informacién de los organismos notificados
1. Los organismos notificados informaran ala autoridad notificante:

a) de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados,
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b) de cualquier circunstancia que afecte al ambito y alas condiciones de notificacion;

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

d) previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro

del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, con inclusion de
las actividades y 1a subcontratacién transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con arreglo
a la presente Directiva que realicen actividades de evaluacion de la conformidad similares de
los mismos productos informacion pertinente sobre cuestiones relacionadas con resultados
negativosy, previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.

Articulo 32 [Articulo R29 de la Decision n° 768/2008/CE]

Intercambio 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 33 [Articulo R30 de la Decision n° 768/2008/CE]

Coordinacion de los organismos notificados
La Comision se asegurard 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 que los organismos que notifican participan en el
trabajo de este grupo directamente o por medio de representantes designados.

CAPITULOS

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LOSPRODUCTOS QUE
ENTRAN EN DICHO MERCADO Y PROCEDIMIENTOS DE SALVAGUARDIA

Articulo 34

Vigilancia del mercado dela Uniény control de los productos que entran en dicho mercado

El articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del Reglamento (CE) n° 765/2008 serén
aplicables alos productos.
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Articulo 35 [Articulo R31 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

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

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro adopten medidas
con arreglo a articulo 20 del Reglamento (CE) n° 765/2008 o tengan motivos suficientes para
pensar que un producto plantea un riesgo para la salud o la seguridad de las personas u otros
aspectos de la proteccion del interés pablico con arreglo a la presente Directiva, llevaran a
cabo una evaluacion relacionada con el producto en cuestion atendiendo a todos los requisitos
establecidos en la presente Directiva. Los agentes econdmicos en cuestion cooperaran en
todas las formas necesarias con |as autoridades de vigilancia del mercado.

Si en € transcurso de la evaluacion las autoridades de vigilancia del mercado constatan que el
producto no cumple los requisitos establecidos en |a presente Directiva, pedirédn sin demora al
agente econdmico en cuestion que adopte las medidas correctoras adecuadas para adaptar €
producto a los citados requisitos o bien retirarlo del mercado o recuperarlo en e plazo de
tiempo razonable, proporcional alanaturaleza del riesgo, que ellas prescriban.

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

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

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento no se
limita al territorio nacional, informarén ala Comision y alos demas Estados miembros de los
resultados de la evaluacion y de las medidas que han pedido que adopte al agente econémico.

3. El agente econdmico se asegurara de que se adoptan todas las medidas correctoras
pertinentes en relacion con todos los productos afectados que haya comercializado en toda la
Union.

4. Si e agente econdmico en cuestion no adopta las medidas correctoras adecuadas en €l
plazo de tiempo indicado en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de vigilancia del
mercado adoptaran todas la medidas provisionales adecuadas para prohibir o restringir la
comercializacién del producto en e mercado nacional, retirarlo del mercado o recuperarlo.

L as autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demoraala Comisiony alos demés
Estados miembros de tales medidas.

5. La informacion mencionada en el apartado 4 incluiréa todos los detalles disponibles, en
particular los datos necesarios para la identificacion del producto no conforme, el origen del
producto, la naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo planteado, y la naturalezay
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 lano conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:

a) el producto no cumple los requisitos relacionados con la salud o la seguridad de las
personas o con otros aspectos de la proteccion del interés pablico establecido en la
presente Directiva;
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b) las normas armonizadas mencionadas en €l anexo |l que confieren la presuncién de
conformidad presentan deficiencias.

6. Los Estados miembros distintos del queinicié el procedimiento informaran sin demoraala
Comisién y a los demés Estados miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato
adiciona sobre la no conformidad del producto en cuestion que tengan a su disposicion y, en
caso de desacuerdo con la medida nacional notificada, presentarén sus objeciones a respecto.

7. Si en e plazo de dos meses tras la recepcion de la informacion indicada en € apartado 4
ningln Estado miembro ni la Comision presentan objecién alguna sobre una medida
provisional adoptada por un Estado miembro, |a medida se considerara justificada.

8. Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas restrictivas
adecuadas respecto del producto en cuestion.

Articulo 36 [Articulo R32 de la Decision n° 768/2008/CE]

Procedimiento de salvaguardia de la Unién

1. Si una vez concluido e procedimiento establecido en el articulo 35, apartados 3y 4, se
formulan objeciones contra una medida nacional adoptada por un Estado miembro, o la
Comisién considera que la medida nacional vulnera la legislacion de la Unién, la Comision
consultara sin demora a los Estados miembros y a agente o los agentes econémicos en
cuestion, y procederd ala evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de |os resultados de
la evaluacion mencionada anteriormente, la Comision decidira si la medida nacional esta o no
justificada.

La Comision dirigirA su decision a todos los Estados miembros y la comunicard
inmediatamente a estos y al agente o |0s agentes econdmicos pertinentes.

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

3. Si lamedida nacional se considera justificaday la ausencia de conformidad del producto se
atribuye a deficiencias de las normas armonizadas, como se indica en el articulo 35, apartado
5, letra b), de la presente Directiva, la Comisién aplicara el procedimiento que se establece en
el articulo 8 del Reglamento (UE) n°[.../...] [sobre la normalizacion europed] .

Articulo 37 [Articulo R33 de la Decision n° 768/2008/CE]

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

1. Si tras efectuar una evaluacién con arreglo a articulo 35, apartado 1, un Estado miembro
comprueba que un producto, aungue conforme con arreglo a la presente Directiva, plantea un
riesgo parala salud o la seguridad de las personas u otros aspectos de la proteccion del interés
publico, pedird al agente econémico en cuestion que adopte todas las medidas adecuadas para
asegurarse de gque el producto en cuestion no plantee ese riesgo cuando se introduzca en el
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mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo en e plazo de tiempo razonable,
proporcional alanaturaleza del riesgo, que é determine.

2. El agente econdmico se asegurard de que se adoptan las medidas correctoras necesarias en
relacion con todos |os productos af ectados que haya comercializado en todala Union.

3. El Estado miembro informarda inmediatamente a la Comisién y a los demas Estados
miembros al respecto. La informacién facilitada incluira todos los detalles disponibles, en
particular los datos necesarios para identificar el producto y determinar su origen, la cadena
de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y duracién de las medidas
nacional es adoptadas.

4. La Comision consultara sin demora a los Estados miembros y a agente o los agentes
econémicos en cuestion y procederd a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de
los resultados de la evaluacion, decidira si la medida esta justificada y, en su caso, propondra
medidas adecuadas.

5. La Comision dirigira su decision a todos los Estados miembros y la comunicard
inmediatamente a estos y al agente o |os agentes econdmicos pertinentes.

Articulo 38 [Articulo R34 de la Decision n° 768/2008/CE]

Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo 35, si un Estado miembro constata una de las
situaciones indicadas a continuacién, pedird al agente econémico correspondiente que subsane
lafalta de conformidad en cuestion:

a) el marcado CE o el marcado especifico de proteccién contra las explosiones se han
colocado incumpliendo € articulo 30 del Reglamento (CE) n° 765/2008 o €l articulo
16 de la presente Directiva;

b) el marcado CE o el marcado especifico de proteccion contra las explosiones no se
han colocado;

) no se ha establecido la declaracion UE de conformidad;

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

€) la documentaci on técnica no esta disponible o es incompleta.

2. Si lafalta 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
producto, recuperarlo o retirarlo del mercado.
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CAPITULO L6

WV 94/9/CE (nuevo)
=, Rectificacion, DO L 21 de
26.1.2000, p. 42

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

DISPOSICIONES[X> TRANSITORIASY <X] FINALES
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Articulo 39

Sanciones

Los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicable a las infracciones de
las disposiciones nacionales adoptadas de conformidad con la presente Directiva 'y tomaran
las medidas necesarias para garantizar su aplicacion.

L as sanciones establ ecidas seran eficaces, proporcionadasy disuasorias.

Los Estados miembros notificardn dichas disposiciones a la Comision a més tardar el [fecha
contemplada en €l articulo 40, apartado 1, parrafo segundo], y notificaran inmediatamente
cualquier modificacién de las mismas.

WV 94/9/CE (adaptado)
= NuUevo

Avrticulo 2440

[ Disposicionestransitorias <7

= 1. Los Estados miembros no impediran la comercializaciéon o puesta en servicio de
productos regulados por la Directiva 94/9/CE que sean conformes con la mismay se hayan
introducido en el mercado antes del [fecha contemplada en € articulo 41, apartado 1, parrafo
segundo]. <

IZ> expedldos con arreglo al artlculo 8 de Ia Dlrectlva 94/9/CE seran <ZI valldos IZ> en VII’ ud
dela presente Di rectlva <] !

3. Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para que los organismos
notificados, responsables con arreglo a articulo 13, ates apartados 1 a 4, del—artiedte-8 de

evauar la conformidad del—materal—eléetrico [X> de los productos <XI ya—cermeretalizade

= introducidos en el mercado < antes del +-dejule-de2003 = [fecha] <, tengan en cuenta

Ios resultados dlsponl bles tras los ensayos y verificaciones ya efectuados en virtud de tas
! > la Directiva 94/9/CE <XI.

17
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W 94/9/CE (adaptado)
= NUevo

Articulo 4541

£ Transposicion <&7

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran >, amastardar el <XI = [insértese lafecha:
dos afios después de la adopcion], < las disposi C|ones legales, reglamentarlas y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
[X> establecido en € articulo 2, puntos 2 y 10 a 26, € articulo 3, los articulos 5 a40 y Ios
anexos Il a IX X & . Hafermaran [X> Comunicaran <X
inmediatamente deele a IaComlson IZ> el texto de dlchas disposiciones, asi como unatabla
de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva. <X

Los-Estades-miembres-aplicardn-estas BO Aplicaran dichas <X1 disposiciones a partir del 4-de
marze-de-1996 [ [diasiguiente alafecha mencionadaen el parrafo primero] <XI.

Cuando los Estados miembros adopten tas X> dichas <X] disposiciones sentempladas-en-el
parrate—primere, estas éstas haran referencia a la presente Directiva o irdn acompariadas de
dicha referencia en su publicacién oficia. X>Incluirdn igualmente una mencion en la que se
precise que las referencias hechas, en las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas vigentes, a la Directiva 94/9/CE se entenderan hechas a la presente
Directiva. <XI Los Estados miembros estableceran las modalidades de la mencionada
referencia.

| ¥ 94/9/CE

| & nuevo

2. Los Estados miembros comunicaran ala Comision el texto de las disposiciones bésicas de
Derecho interno que adopten en el @mbito regulado por la presente Directiva.

K

Articulo 42
Derogacion

Queda derogada la Directiva 94/9/CE, modificada por €l Reglamento que se indica en la parte
A del anexo X, con efectos a partir del [dia siguiente a la fecha indicada en € articulo 41,
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apartado 1, parrafo segundo], sin perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros
relativas a los plazos de transposicion a Derecho nacional y de aplicaciéon de la Directiva
94/9/CE que figuran en la parte B del anexo X.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas a la presente Directiva y se
leerén con arreglo alatabla de correspondencias que figura en el anexo XI.

Articulo 43

Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor € vigésimo dia siguiente al de su publicacion en €l
Diario Oficial de la Union Europea.

El articulo 1, € articulo 2, punto 1 y puntos 3 a 9, €l articulo 4, los articulos 41 a 44 y los
anexos |, I, X y XI se aplicardn a partir del [fecha indicada en €l articulo 41, apartado 1,
parrafo segundo].

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

Articulo 4844

£0 Destinatarios <7

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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ANEXO |

CRITERIOSQUE DETERMINAN LA CLASI FICAQION DE LOS GRUPOS DE
APARATOSEN CATEGORIAS

1. GRUPO DE APARATOS

a) La categoria M 1 comprende los aparatos disefiados, y, S es necesario, equipados
con medios de proteccion especiales, de manera que puedan funcionar dentro de los
pardmetros operativos determinados por el fabricante y asegurar un nivel de
proteccion muy ato.

Los aparatos de esta categoria estan destinados a utilizarse en trabajos subterraneos
en las minas y en las partes de sus instalaciones de superficie en las que exista
peligro debido al grist y/o a polvos explosivos.

Los aparatos de esta categoria deben permanecer operativos en presencia de
atmosferas explosivas, aln en caso de averia infrecuente, y se caracterizan por tener
medios de proteccion tales que:

— 0 bien en caso de falo de uno de los medios de proteccion, a menos un
segundo medio independiente asegure €l nivel de proteccién requerido;

— 0 bien en caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro,
esté asegurado €l nivel de proteccion requerido.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los
requisitos complementarios mencionados en el punto 2.0.1 del aAnexo I1.

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

b) La categorla M 2 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar ea=as
> dentro de |os pardmetros operativos establecidos <X
por el fabrlcantey b%%-eﬂ X> asegurar <XI un ato nivel de proteccion.

Los aparatos de esta categoria estan destinados a utilizarse en trabajos subterraneos
en las minasy en las partes de sus instalaciones de superficie en las que pueda haber
peligro debido al grist o a polvos combustibles.

En caso de o=k gRa almosfera peteneiakmente explosiva, debera
poderse cortar ladl mentam On energética de estos aparatos.

| ¥ 94/9/CE

Los medios de proteccion relativos a los aparatos de esta categoria aseguraran el
nivel de proteccion requerido durante su funcionamiento normal, incluso en
condiciones de explotacion mas rigurosas, en particular las resultantes de una
utilizacion intensa del aparato y de condiciones ambiental es cambiantes.
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Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberdn cumplir los
requisitos complementarios mencionados en el punto 2.0.2 del aAnexo I1.

2. GRUPO DE APARATOSI |

a)

La categoria 1 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar dentro de los
parametros operativos fijados por el fabricante y asegurar un nivel de proteccién muy
alto.

Los aparatos de esta categoria estén previstos para utilizarse en un medio ambiente
en el que se produzcan de forma constante, duradera o frecuente atmésferas
explosivas debidas a mezclas de aire con gases, vapores, nieblas 0 mezclas polvo-
are.

Los aparatos de esta categoria deben asegurar € nivel de proteccion requerido, aun
en caso de averia infrecuente del aparato, y se caracterizan por tener medios de
proteccion tales que:

— 0 bien en caso de falo de uno de los medios de proteccion, a menos un
segundo medio independiente asegure el nivel de proteccion requerido;

— 0 bhien en caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro,
esté asegurado el nivel de proteccion requerido.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los
requisitos complementarios mencionados en el punto 2.1 del aAnexo I1.

b)

| WV 94/9/CE (adaptado)

La categorla 2 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar ea=tas
adas > dentro de los pardmetros operativos establecidos <XI
por el fabrlcantey asegurar un ato nivel de proteccion.

| ¥ 94/9/CE

L os aparatos de esta categoria estan destinados a utilizarse en un ambiente en el que
sea probable la formacion de atmosferas explosivas debidas a gases, vapores, nieblas
0 polvo en suspension.

Los medios de proteccion relativos a los aparatos de esta categoria aseguraran €l
nivel de proteccion requerido, aun en caso de averia frecuente o de falos del
funcionamiento de los aparatos que deban tenerse habitualmente en cuenta.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los
requisitos complementarios mencionados en el punto 2.2 del aAnexo I1.
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C) La categorla 3 comprende los aparatos disefiados para poder funcionar ea=las
6 s > dentro de los parametros operativos establecidos <XI
por €l fabrlcantey asegurar un nivel normal de proteccion.

L os aparatos de esta categoria estan destinados a utilizarse en un ambiente en el que
sea poco probable la formacion de atmosferas explosivas debidas a gases, vapores,
nieblas o polvo en suspension y en X> el <X que, con arreglo a toda probabilidad, su
formacion seainfrecuente y su presencia sea de corta duracion.

| ¥ 94/9/CE

L os aparatos de esta categoria aseguraran el nivel de proteccion requerido durante su
funcionamiento normal.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberdn cumplir los
requisitos complementarios mencionados en €l punto 2.3 del aAnexo ll.

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

ANEXO [I

REQUISITOSESENCIALESSOBRE [X> DE SALUD Y <X SEGURIDAD ¥SALUD
RELATIVOSAL DISENO Y FABRICACION DE APARATOSY SISTEMASDE
PROTECCION PARA USO EN ATMOSFERAS POTENCIALMENTE EXPLOSIVAS

Observaciones preliminares

A. Deben tenerse en cuenta los conocimientos técnicos, que sear X> son <XI objeto de una
rapidaevolucion, y aplicarlos sin demora, en lamedidade lo posible.

B. En cuanto a los dispositivos mencionados en el apartade-2-del articulo 1, X> apartado 1,
letra b), <XI se aplicaran los requisitos esenciales > de salud y seguridad <XI solamente en la
medida en que sean necesarios para el funcionamiento y la manipulacion de dichos
dispositivos de manera segura en lo relativo alos riesgos de explosion.

| ¥ 94/9/CE

1. REQUISITOS COMUNES RELATIVOS A LOS APARATOS Y A LOS SISTEMAS DE
PROTECCION

1.0. Requisitos generales
1.0.1. Principios de integracion de la seguridad frente a las explosiones

Los aparatos y sistemas de proteccion previstos para uso en atmoésfera potencialmente
explosiva deben estar disefiados con miras a la integracion de la seguridad frente a las
explosiones.
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En este sentido, € constructor tomara medidas para:

evitar preferentemente O ante todo <XI, si es posible, que los aparatos aparates y
sistemas de proteccion produzcan o liberen ellos mismos atmosferas explosivas,

| WV 94/9/CE (adaptado)

1.0.2. Los aparatos y sistemas de proteccion deberan disefiarse y fabricarse considerando
posibles anomalias de funcionamiento para evitar al maximo situaciones peligrosas.

Deberd tenerse en cuenta la posibilidad de una incorrecta utilizacion, razonablemente

impedir laignicion de atmosferas explosivas teniendo en cuenta la naturaleza de cada
foco deignicién eléctrico o no eléctrico;

en caso de que, a pesar de todo, se produjese una explosion que pudiera poner en
peligro a personas, Yy, en su caso animales domésticos o bienes por efecto directo o
indirecto, detenerla inmediatamente o limitar a un nivel de seguridad suficiente la

| ¥ 94/9/CE

zona afectada por las llamas 'y |a presion resultante de la explosion.

previsible.

1.0.3. Condiciones especiales de control y mantenimiento

Los aparatos y sistemas de proteccion gue estén sujetos a condiciones especiaes de control y

manteni miento deberan disefiarse y fabricarse con arreglo a dichas condiciones.

1.0.4. Condiciones del entorno circundante

Los aparatos y sistemas de proteccion deberén disefiarse y fabricarse con arreglo a las

condiciones del entorno circundante existentes o previsibles.

1.0.5. Marcado

Cada aparato y sistema de proteccion deberd presentar, como minimo, de forma indeleble y

legible, las siguientes indicaciones:

el nombrey ladireccion del fabricante,

el marcado CE (véase purte=A=del X> & <X] anexo X [X> del Reglamento (CE)

n° 765/2008 <X ),

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

la designacion de la serie o del tipo,

el nimero de serie, si es que existe,
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— el ano de fabricacion,

- el marcado especifico de proteccion contra las explosiones & seguido del simbolo
del grupo de aparatos y de la categoria,

- para el grupo de aparatos |1, laletra «G» (referente a atmosferas explosivas debidas a
gases, vapores o nieblas),

ylo

laletra «Dx» referente a atmosferas explosivas debidas a la presencia de polvo.

Por otra parte, y siempre que se considere necesario, deberan asimismo presentar cualquier
indicacion que resulte indispensable para una segura utilizacién del aparato.

1.0.6. Instrucciones

a) Cada aparato y sistema de proteccion deberd ir acompariado de instrucciones que
contengan, como minimo, las siguientes indicaciones:

el recordatorio de las indicaciones previstas para €l marcado, a excepcion del
nimero de serie (véase punto 1.0.5), que se completard eventualmente con
aguellas indicaciones que faciliten el mantenimiento (como, por gemplo, la
direccion del importador, del reparador, etc.),

instrucciones que permitan proceder sin riesgos:
— alapuestaen servicio,

— alautilizacion,

—  a montgey desmontgje,

—  a mantenimiento (reparacion incluida),

- alainstalacion,

— d guste,

en su caso, la indicacion de las zonas peligrosas situadas frente a los
dispositivos de descarga de presion;

en su caso, las instrucciones de formacion;

las indicaciones necesarias para determinar con conocimiento de causa s un
aparato de una categoria indicada o un sistema de proteccién puede utilizarse
sin peligro en € lugar y en las condiciones que se hayan previsto;

los parametros eléctricos y de presion, las temperaturas maximas de superficie
u otros valores limite;
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— en su caso, las condiciones especiales de utilizacion, comprendidas las
indicaciones respecto a un posible mal uso del aparato que sea previsible segin
muestre la experiencia;

— en su caso, las caracteristicas basicas de los instrumentos que pudieran
montarse sobre el aparato o €l sistema de proteccion.

b)

d)

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

El manual de instrucciones se+edastara X> sera redactado <XI en una dedastenguas
eemudRiarias [X> lengua facilmente comprensible para los usuarios finales, segin lo
que decida el Estado miembro de que se trate, <XI por parte-del > e <X fabricante o
de su representante establecido en |a Seruridad > Union <XI.

Cada aparato o sistema de proteccion debera ir acompaniado, en e momento de su
puesta en servicio, del manual original y de su traduccion a idioma o a los idiomas
del pais de utilizacion.

La traduccién correra a cargo del fabricante o de su representante X> autorizado <XI
establecido en |a Seraaridad > Union <X, o bien del responsable de laintroduccion
del aparato o del sistema de proteccion en la zona linglistica de que se trate.

Sin embargo, cuando vaya a ser utilizado por personal especializado que dependa del
fabricante o de su representante [X> autorizado establecido en la Union <X, el manual
de instrucciones podra redactarse en séke una X> sola <XI de las lenguas eermuniaras
x> delaUnion <X1 que entienda dicho personal.

Las instrucciones incluirdn los planos y esguemas necesarios para la puesta en
servicio, mantenimiento, inspeccion, comprobaciéon del funcionamiento correcto v,
en su caso, reparacion del aparato o del sistema de proteccion, asi como todas
aquellas instrucciones que resulten Utiles, especialmente en materia de seguridad.

Toda documentacion de presentaeién > descripcion <X del aparato o del sistemade
proteccion deberd coincidir con las instrucciones en lo que se refiere a los aspectos
de seguridad.

| WV 94/9/CE

1.1. Seleccion delos materiales

1.1.1. Los materiales utilizados para la construccién de los aparatos y sistemas de proteccion
no deberdn provocar e desencadenamiento de una explosion, teniendo en cuenta las
condiciones de funcionamiento previsibles.

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

1.1.2. Dentro del limite de las condiciones de utilizacion previstas por € fabricante, no
deberan producirse, entre los materiales que se empleen y los constituyentes de la atmésfera
potencia mente explosiva, reacciones que puedan dar lugar a una disminucién de |a eapacidad

de-evitar O proteccion contra <X1 explosiones.
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1.1.3. Los materiales deberan elegirse teniendo en cuenta que los cambios previsibles de sus
caracteristicas y de la combinacion compatible con otros materiales no conduzcan a una
disminucion de la proteccion gakantizada, en particular por o que respectaalaresistenciaala
corrosion, laresistencia al desgaste, la conductividad eléctrica, la resistencia a los choques, €l
enveecimiento y los efectos de las variaciones de temperatura.

| WV 94/9/CE

1.2. Diseflo y fabricacion

1.2.1. Los aparatos y sistemas de proteccion deberén disefiarse y fabricarse teniendo en cuenta
los conocimientos tecnol 6gicos en materia de proteccion frente a las explosiones, a fin de que
puedan funcionar de manera segura durante su duracion previsible.

1.2.2. Los componentes de montagje o de recambio previstos para los aparatos y sistemas de
proteccion deberan estar disefiados y fabricados de manera que tengan una seguridad de
funcionamiento adecuada a la utilizacién para la que estan destinados por 1o que serefiereala
proteccion contra las explosiones, siempre que se monten de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

1.2.3. Modo de construccién cerrada y prevencién de defectos de estanquei dad

L os aparatos que puedan originar gases o0 polvos inflamables solo séle tendran, en la medida
de lo posible, cavidades cerradas.

De tener aberturas o defectos de estanqueidad, estas éstas deberan ser, en la medida de lo
posible, tales que las emisiones de gas 0 de polvo no puedan producir atmdsferas explosivas
en el exterior.

Los orificios de llenado y vaciado deberan disefiarse y equiparse de tal forma que se limite, en
lamedida de lo posible, la emision de materias inflamables durante estas operaciones.

V 94/9/CE
= Rectificacion, DO L 21 de
26.1.2000, p. 42

1.2.4. Formacién de polvo

Los aparatos y sistemas de proteccion =»; destinados a ser utilizados en zonas donde
exista € polvo deberan disefiarse de tal forma que los depositos de polvo que se formen en su
superficie no lleguen ainflamarse.

| ¥ 94/9/CE |

Por regla general, la formacion de polvo debera limitarse todo lo posible. Los aparatos y
sistemas de proteccion deberan poder limpiarse facilmente.

Las temperaturas de superficie de las piezas de los aparatos deberdn ser marcadamente
inferiores a las temperaturas de incandescencia del polvo depositado.
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Debera tenerse en cuenta el espesor de la capa de polvo depositado y, en su caso, adoptar
medidas para limitar las temperaturasy evitar que se acumule el calor.

1.2.5. Medios de proteccion complementarios

| WV 94/9/CE (adaptado)

Los aparatos y sistemas de proteccion que puedan estar expuestos a todo tipo de pekgres
[X> tensiones <X] exteriores deberan ir provistos, si es necesario, de medios complementarios
de proteccion.

Los aparatos deberén poder resistir las eendieianes [X> tensiones <X] en las que trabgjen sin
que ello afecte a la proteccién contralas explosiones.

1.2.6. Apertura sin peligro

Cuando los aparatos y sistemas de proteccion estén alojados en una caja 0 dha—ervekura
[X> un contenedor cerrado <XI que forme parte de la propia proteccion contra las explosiones
no deberan poder abrirse mas que con ayuda de una herramienta especial o0 mediante medidas
de proteccion adecuadas.

1.2.7. Proteccion contra otros Hesges £22 peligros <&7

| ¥ 94/9/CE

Los aparatos y sistemas de proteccion deberédn disefiarse y fabricarse de manera que:

a) se eviten los peligros de heridas u otros dafios que puedan producirse por contactos
directos o indirectos;

b) no se produzcan temperaturas de superficie de partes accesibles o de radiaciones que
provocarian un peligro;

C) se eliminen los peligros de naturaleza no eléctricay revelados por la experiencia;

d) condiciones de sobrecarga previstas no lleven a una situacion peligrosa.

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

Cuando, para los aparatos y sistemas de proteccion, los riesgos a los que se refiere este
pérrate X punto <XI estén cubiertos, total o parcialmente, por otras directivas eemuniarias
X> de la Unién <X1, no se aplicara la presente Directiva o dejard de aplicarse para dichos
aparatos y sistemas de proteccion y para dichos riesgos a partir de la puesta en aplicacion de
dichas directivas especificas.

1.2.8. Sobrecarga de los aparatos

Desde el momento en que se disefian, deberdn evitarse las sobrecargas peligrosas de los
aparatos mediante dispositivos integrados de medicidn, marde=y—aiuste X> regulacion y
control <XI, concretamente mediante limitadores de sobreintensidad, limitadores de
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temperatura, interruptores de presién diferencial, indicadores volumétricos, relés de tiempo,
cuentarrevoluciones y/o dispositivos similares de vigilancia.

| ¥ 94/9/CE |

1.2.9. Sstemas de envoltura antideflagrante

Si las piezas que pueden inflamar una atmosfera explosiva estan encerradas en una envoltura,
debera garantizarse que esta €sta resista a la presion generada por una explosion interna de
una mezcla explosivay que impida la transmision de la explosion ala atmosfera explosiva en
torno alaenvoltura

1.3. Focos potenciales deignicién
1.3.1. Peligros derivados de diversos focos de ignicion

No deberan producirse focos potenciales de ignicion como chispas, llamas, arcos eléctricos,
temperaturas de superficie elevadas, emisiones de energia acUstica, radiaciones de tipo optico,
ondas el ectromagneéticas u otros focos del mismo tipo.

1.3.2. Peligros originados por la electricidad estatica

Deberan evitarse, por medio de medidas adecuadas, |as cargas electrostaticas susceptibles de
provocar descargas peligrosas.

1.3.3. Peligros derivados de las corrientes el éctricas parasitas y de fuga

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

Se impedira que se produzcan, en las partes conductoras del aparato, corrientes eléctricas
parésitas o de fuga que den lugar, por gijemplo, a corrosiones peligrosas, a calentamiento
X> excesivo <XI de las superficies 0 a la formacién de chispas capaces de provocar una
ignicién.

1.3.4. Peligros derivados de un calentamiento excesivo

El disefio debera ser tal que se evite, en la medida de o posible, un recalentamiento excesivo
debido al frotamiento o al choque que pueda producirse, por gemplo, entre materiales
situados en piezas giratorias o al introducirse cuerpos extranos.

1.3.5. Peligros derivados del equilibrado de presiones

Desde e momento del disefio, por medio de dispositivos integrados de medicion, de control o
de apuste O regulacion <X1, debera realizarse el equilibrado de presiones de forma que no
desencadenen ondas de chogque 0 compresiones que puedan provocar unaignicion.

| ¥ 94/9/CE

1.4. Peligros debidos a influencias per tur bador as exter nas

1.4.1. Los aparatos y sistemas de proteccién deberan disefiarse y fabricarse de tal manera que
puedan cumplir con total seguridad la funcion para la que estan previstos, incluso en
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presencia de condiciones ambientales cambiantes, tensiones parasitas, humedad, vibraciones,
contaminacion u otras influencias perturbadoras externas, teniendo en cuentalos limites de las
condiciones de explotacion establecidas por € fabricante.

1.4.2. Las piezas de los aparatos deberan adecuarse a los esfuerzos mecanicos y técnicos
previstosy resistir alaaccion agresiva de las sustancias presentes o previsibles.

1.5. Requisitos para el equipo que contribuya a la seguridad

\V 94/9/CE (adaptado)
=, Rectificacion, DO L 21 de
26.1.2000, p. 42

1.5.1. Los dispositivos de seguridad deberan funcionar =»; independientemente de los de
medicion y/o control € necesarios parata-exptetacion X> el funcionamiento <XI.

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

En la medida de lo posible, debera detectarse a través de medios técnicos adecuados,
cualquier fallo de un dispositivo de seguridad, con la suficiente rapidez como para que haya
una probabilidad minima de aparicion de una situacion peligrosa.

Por norma general, debera aplicarse el principio de seguridad positiva (faH=safe > seguridad
en caso defallo <x1).

Por norma general, los mandos relacionados con la seguridad deberan actuar directamente
sobre los 6rganos de control correspondientes sin
intermedio <XI.

1.5.2. En caso de fallo de los dispositivos de seguridad, 10s aparatos o sistemas de proteccion
deberédn ponerse, en lamedida de lo posible, en posicion de seguridad.

1.5.3. Los mandos de parada de emergencia de los dispositivos de seguridad deberan poseer,
en la medida de lo posible, un sistema de bloqueo contra la reanudacién del funcionamiento.
Toda nueva orden de puesta en marcha solo séke podra tener efecto sobre e funcionamiento
normal si, previamente, ha vuelto a eelesarse X> reconfigurarse <X1 de forma intencional el
sistema de bloqueo eertra X> de <X] la reanudacion del funcionamiento.

1.5.4. Dispositivos de mando y de representacion visual

S se utilizan dispositivos de mando y de representacion visual, deberdn disefiarse segun
principios ergondmicos para que proporcionen un maximo de seguridad de utilizacién por 1o
que respecta a los riesgos de explosion.

1.5.5. Requisitos aplicables a los dispositivos destinados a la proteccion contra las
explosiones que tengan una funcién de medicion

Los dispositivos que tengan una funcion de medicion, en la medida en que se empleen con
aparatos utilizados en atmosferas potencialmente explosivas, deberan disefiarse y fabricarse
conforme a sdys—eapaeidades [X> |os requisitos <X1 previsibles de funcionamiento y a=sus
X> las <XI condiciones especiales de utilizacion.
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1.5.6. En caso de necesidad, deberd poder controlarse la precision de lecturay la capacidad de
funcionamiento de los dispositivos que tengan una funcion de medicion.

1.5.7. El disefio de los dispositivos que tengan una funcion de medicién debera tener en
cuenta un coeficiente de seguridad que garantice que el umbral de alarma se encuentra
suficientemente alegjado de los limites de explosividad y/o de inflamacién de la atmdsfera que
se analice, habida cuenta, en particular, de las condiciones de funcionamiento de lainstalacion
y de las posibles desviaciones del sistema de medicién.

1.5.8. Riesgos derivados del eguipetégies X> software <X

En e disefio de aparatos, sistemas de proteccion y dispositivos de seguridad controlados
mediante equipo 16gico, deberan tenerse muy en cuenta los riesgos derivados de fallos en el
programa.

1.6. X Integracion de <Xl rRequisitos de seguridad det X relacionados con e <X]
sistema

| ¥ 94/9/CE

1.6.1. Cuando los aparatos y sistemas de proteccion incluidos en procesos automaticos se
aparten de las condiciones de funcionamiento previstas, deberdn poder desconectarse de
forma manual, slempre que ello no sea contrario alas buenas condiciones de seguridad.

1.6.2. La energia amacenada debera disiparse de la manera mas rapida y segura posible
cuando se accionen los dispositivos de desconexion de emergencia, de manera que deje de
constituir un peligro.

Lo anterior no se aplicaala energia almacenada por via electroquimica.
1.6.3. Peligros derivados de un corte de energia

Los aparatos y sistemas de proteccion en los que un corte de energia pueda llevar consigo la
propagacion de nuevos peligros deberan poder mantenerse en situacion de funcionamiento
seguro, independientemente del resto de lainstalacion.

1.6.4. Peligros derivados de las piezas de conexion

Los aparatos y sistemas de proteccion deberén estar equipados con entradas de cables y de
conductos adecuadas.

Cuando los aparatos y sistemas de proteccién estén destinados a utilizarse en combinacion
con otros aparatos y sistemas de proteccion, las interfaces deberan ser seguras.

1.6.5. Colocacion de dispositivos de alarma que formen parte del aparato

Cuando un aparato o sistema de proteccidon tenga dispositivos de deteccion o alarma
destinados a controlar la formacion de atmosferas explosivas, deberdn proveerse las
indicaciones necesarias para poder colocar dichos dispositivos en los lugares adecuados.
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2. REQUISITOS SUPLEMENTARIOS PARA LOS APARATOS

| WV 94/9/CE (adaptado)

2.0. Requisitos aplicables a los aparatos X> dela categoriaM <XI del grupo |

| ¥ 94/9/CE

2.0.1. Requisitos aplicables a los aparatos de la categoria M 1 del grupo |

2.0.1.1. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de tal forma que los focos de ignicién no
se activen ni siquiera en caso de averiainfrecuente.

Estaréan provistos de medios de proteccion de forma que:

- en caso de fallo de uno de estos medios de proteccion, a menos un segundo medio
independiente asegure €l nivel de proteccién requerido;

- en caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté asegurado
el nivel de proteccion requerido.

Si fuese necesario, estaran provistos de medios especial es de proteccion complementarios.
Deberan seguir siendo operativos en presencia de atmosferas explosivas.

2.0.1.2. Siempre que sea necesario, |os aparatos deberdn fabricarse de manera que no pueda
entrar polvo en su interior.

2.0.1.3. Para evitar laiignicién del polvo en suspension, las temperaturas de superficie de las
piezas de los aparatos deberdn ser netamente inferiores a la temperatura de ignicion de la
mezcla polvo-aire previsible.

2.0.1.4. Los aparatos deberan disefiarse de tal manera que solo séke sea posible abrir aquellas
partes de los mismos que puedan constituir focos de ignicidn, en ausencia de energia o en
condiciones de seguridad intrinseca. Cuando no sea posible desactivar los aparatos, €l
fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas partes de los
aparatos.

Si fuere necesario, estaran provistos de adecuados sistemas de bloqueo complementarios.

2.0.2. Requisitos aplicables a los aparatos de la categoria de-cenferrmidad M 2 del grupo de
aparates |

2.0.2.1. Los aparatos estaran provistos de medidas de proteccion de manera que los focos de
ignicién no puedan activarse durante el funcionamiento normal incluso en condiciones
rigurosas de explotacion en particular las resultantes de una intensa utilizacién del aparato y
de condiciones ambientales variables.

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

En caso de gue-haya-sigres-de atmosferas explosivas debera poderse cortar la alimentacion
energética de | os aparatos.
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2.0.2.2. Los aparatos deberan disefiarse de tal manera que solo séle sea posible abrir aquellas
partes de los mismos que puedan constituir focos de ignicions en ausencia de energia o
mediante mecanismos de bloqueo adecuados. Cuando no sea posible desactivar |os aparatos,
el fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas partes de
los aparatos.

2.0.2.3. En lo que se refiere a las medidas de proteccion contra las explosiones debidas a la
presencia de polvo, deberan respetarse |0s requisitos correspondientes de la categoriaM 1.

2.1. Requisitos aplicables a los aparatos de la categoria 1 del grupo 11
2.1.1. Atmdsferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas

2.1.1.1. Los aparatos deberan disefarse y fabricarse de manera que eviten la activacion de los
focos de ignicidn, incluidos los resultantes de una averiainfrecuente del aparato.

Estaran provistos de medios de proteccion de forma que:

- en caso de fallo de uno de los medios de proteccion, @ menos un segundo medio
independiente asegure €l nivel de proteccion requerido;

- en caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté asegurado
el nivel de proteccion requerido.

2.1.1.2. Paralos aparatos cuyas superficies puedan recalentarse, debera garantizarse que, en €l
peor de los casos, no se supere latemperatura maxima de superficie indicada.

Se tendra también en cuenta la elevacion de temperatura resultante de la acumulacién de calor
y de reacciones quimicas.

2.1.1.3. Los aparatos deberan disefiarse de tal manera que la apertura de las diferentes partes
de los mismos que puedan constituir focos de ignicion, solo séke sea posible en ausencia de
energia o en condiciones de seguridad intrinseca. Cuando no sea posible desactivar los
aparatos, el fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas
partes de |os aparatos.

Si fuere necesario, estaran provistos de mecanismos adecuados de blogueo adicionales.
2.1.2. Atmosferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvo-aire

2.1.2.1. Los aparatos deberédn disefiarse y fabricarse de manera que se evite la ignicion de
mezclas polvo-aire, incluso |a resultante de una averia infrecuente del aparato.

Estaréan provistos de medios de proteccion de forma que:

- en caso de fallo de uno de los medios de proteccion, al menos un segundo medio
independiente asegure €l nivel de proteccién requerido;

- en caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté asegurado
el nivel de proteccion requerido.
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2.1.2.2. Siempre que sea hecesario, los aparatos deberan fabricarse de manera que
pueda introducirse o evacuarse € polvo por los lugares previstos atal efecto.

lo séke

L as entradas de cables y piezas de conexion también deben satisfacer este requisito.

2.1.2.3. Para evitar laiignicién del polvo en suspension, las temperaturas de superficie de las
diferentes partes de los aparatos deberdn ser marcadamente inferiores a la temperatura de
ignicién de lamezcla polvo-aire previsible.

2.1.2.4. Por lo que se refiere ala apertura sin peligro de las diferentes partes de |os aparatos,
se aplicara el requisito del punto 2.1.1.3.

2.2. Requisitos aplicables a los apar atos de la categoria 2 del grupo |1
2.2.1. Atmaosferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas

2.2.1.1. Los aparatos estaran disefiados y fabricados de tal modo que se eviten los focos de
ignicién, incluso en caso de averias frecuentes o fallos de funcionamiento que deban tenerse
habitual mente en cuenta.

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

2.2.1.2. Las piezas de |os aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que no se superen
las temperaturas de superficie X> establecidas <X1, incluso en caso de que €l peligro derive de
situaciones anormales previstas por el fabricante.

2.2.1.3. Los aparatos deberan disefiarse de manera que la apertura de las partes de |os mismos
gue sean susceptibles de constituir focos de ignicion solo séle sea posible en ausencia de
energia 0 mediante mecanismos de bloqueo adecuados. Cuando no sea posible desactivar los
aparatos, el fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de dichas
partes de |os aparatos.

2.2.2. Atmosferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvo-aire

2.2.2.1. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que eviten la ignicion de
mezclas polvo-aire, incluso la resultante de una averia Hatreshente X frecuente <X1 del
aparato o de fallos de funcionamiento que deban tenerse habitual mente en cuenta.

2.2.2.2. Por lo que se refiere alas temperaturas de superficie, se aplicara el requisito del punto
2.1.2.3.

2.2.2.3. Por 1o que se refiere a la proteccion contra el polvo, se aplicara el requisito del punto
2.1.2.2.

2.2.2.4. Por lo que se refiere ala apertura sin peligro de las piezas de los aparatos, se aplicara
el requisito del punto 2.2.1.3.
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2.3. Requisitos aplicables a los apar atos de la categoria 3 del grupo 1
2.3.1. Atmosferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas

2.3.1.1. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que se eviten los focos de
ignicién previsibles en caso de funcionamiento normal.

2.3.1.2. Las temperaturas de superficie que aparezcan no deberan superar, en las condiciones
de funcionamiento previstas, las temperaturas maximas de superficie #Hdicadas
> establecidas <XI. Solo Séle serd tolerable superar dichas temperaturas, de manera
excepcional, cuando el fabricante adopte medidas complementarias de proteccion especiales.

| ¥ 94/9/CE

2.3.2. Atmdsferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvo-aire

2.3.2.1. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de tal manera que los focos de ignicion
previsibles en caso de funcionamiento normal no supongan un peligro de inflamacién de las
mezclas polvo-aire.

2.3.2.2. En lo que se refiere a las temperaturas de superficie, se aplicara €l requisito del punto
2.1.2.3.

2.3.2.3. Los aparatos, incluidas las entradas de cables y las piezas de conexion previstas,
deberan fabricarse teniendo presente el tamario de las particulas de polvo, a fin de impedir la
formacion de mezclas polvo-aire potenciamente explosivas y la acumulacién peligrosa de
polvo en €l interior.

3. REQUISITOS SUPLEMENTARIOS PARA LOS SISTEMAS DE PROTECCION
3.0. Requisitos generales

3.0.1. Los sistemas de proteccion deberan tener unas dimensiones tales que reduzcan los
efectos de las explosiones a un nivel de seguridad suficiente.

3.0.2. Los sistemas de proteccion deberan disefiarse y poder colocarse de forma que impidan
gue las explosiones se transmitan mediante reacciones peligrosas en cadena o por chorros de
[lamas, y que las explosiones incipientes se conviertan en detonaciones.

3.0.3. En caso de interrupcion de la aimentacion energética, los sistemas de proteccion
deberan mantener su capacidad de funcionamiento durante un periodo adecuado para evitar
situaciones peligrosas.

3.04. Los sistemas de proteccion no deberan tener fallos de funcionamiento debido a
influencias perturbadoras externas.

3.1. Estudiosy disefio
3.1.1. Caracteristicas de los materiales

La presion y la temperatura maximas que deben tenerse en cuenta para estudiar la resistencia
de los materiadles serén la presion previsible durante una explosion que sobrevenga en
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condiciones de utilizacion extremas y el efecto de calentamiento previsible debido a las
llamas.

3.1.2. En caso de explosién, los sistemas de proteccion disefiados para resistir o contener las
explosiones deberan resistir la onda de choque sin que se pierdalaintegridad del sistema.

3.1.3. Los accesorios conectados a los sistemas de proteccion deberén resistir la presion de
explosién maxima prevista sin perder su capacidad de funcionamiento.

3.1.4. En el estudio y disefio de los sistemas de proteccidn, se tendrén en cuenta las reacciones
causadas por la presion en el equipo periférico y en las tuberias conectadas a este éste.

3.1.5. Dispositivos de descarga

Cuando sea previsible que los sistemas de proteccion utilizados estén expuestos a situaciones
en las que se sobrepase su resistencia, deberdn preverse, en e momento del disefio,
dispositivos de descarga adecuados, que no supongan peligro para el personal situado en las
proximidades.

3.1.6. Sstemas de supresion de explosiones

L os sistemas de supresién de explosiones deberan estudiarse y disefiarse de tal manera que, en
caso de incidente, controlen lo antes posible la explosion incipiente y se opongan a esta ésta
de la manera mas adecuada, teniendo en cuenta el aumento maximo de presion y la presion
maximade la misma.

3.1.7. Sstemas de desconexion

L os sistemas de desconexion previstos para aislar determinados aparatos en caso de explosion
incipiente, con ayuda de dispositivos apropiados y en un lapso de tiempo |o més corto posible,
deberan estudiarse y disefiarse de tal manera que permanezcan estancos a la transmision de la
llamainterior y conserven su resistencia mecanica en las condiciones de servicio.

3.1.8. Los sistemas de proteccion deberdn poder integrarse en los circuitos con un umbral de
adarma adecuado a fin de que, si es necesario, haya una interrupcion de la llegada y
evacuacion de productos asi como una desconexion de las partes de los aparatos que no
presenten garantias de poder funcionar de forma segura.

| ¥ 94/9/CE

ANEXO Il
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4 nuevo

MODUL O: EXAMEN UE DE TIPO

1. El examen UE de tipo es la parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante la cual un organismo notificado examina e disefio técnico de un producto y verifica
y da fe de que su disefio técnico cumple los requisitos de la presente Directiva que se le
aplican.

2. El examen UE de tipo se efectuard mediante el examen de una muestra representativa de la
produccion prevista del producto completo (tipo de produccion)

3. La solicitud de examen UE de tipo la presentard el fabricante ante un Unico organismo
notificado de su eleccion.

Lasolicitud incluir&
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- el nombrey la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta € representante
autorizado, también el nombrey direccion de este,

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

- la documentacion técnica; la documentacion técnica permitirAd evaluar la
conformidad del producto con los requisitos aplicables de la presente Directiva e
incluird un andlisis y una evaluacion adecuados de los riesgos; especificara los
requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la
evaluacion, € disefio, la fabricacion y el funcionamiento del producto; la
documentacion técnicaincluird a menos los siguientes elementos:

—  unadescripcion general del producto,

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

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planosy esquemasy del funcionamiento del producto,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas
pertinentes cuyas referencias se hayan publicado en e Diario Oficial de la
Union Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de salud y
seguridad de la presente Directiva en caso de que no se hayan aplicado dichas
normas armonizadas, en caso de normas armonizadas que se apliquen
parciadmente, se especificaran en la documentacion técnica las partes que se
hayan aplicado,

- los resultados de los cél cul os de disefio, controles efectuados, etc.,
— losinformes sobre |os ensayos,

— las muestras representativas de la produccion prevista; € organismo notificado podra
solicitar otras muestras sl el programa de ensayo |o requiere,

— 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 de apoyo incluirg, 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.

4. El organismo notificado debera:

4.1. comprobar que la muestra o las muestras se han fabricado conforme a la documentacion
técnica, e identificar los elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones
aplicables de las normas armonizadas pertinentes o especificaciones técnicas, asi como los
elementos gque se han disefiado sin aplicar las disposiciones pertinentes de dichas normas,
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4.2. efectuar, 0 hacer que se efectlen, los examenes y ensayos oportunos para comprobar si,
cuando €l fabricante ha optado por aplicar las soluciones correspondientes a las normas
armoni zadas o0 especificaciones técnicas pertinentes, su aplicacion ha sido correcta;

4.3. efectuar, 0 hacer que se efectlien, |0s examenes y ensayos oportunos para comprobar s,
en caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas armonizadas o
especificaciones técnicas pertinentes, las soluciones adoptadas por € fabricante cumplen los
requisitos esenciales de salud y seguridad correspondientes de la presente Directiva;

4.4. acordar con € fabricante € lugar donde se realizardn |os exdmenes'y |os ensayos.

5. 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 solo dard a conocer el
contenido de este informe, integramente o en parte, con € acuerdo del fabricante.

6. En caso de que € tipo cumpla los requisitos de la presente Directiva que se aplican al
producto en cuestion, el organismo notificado expedira e certificado de examen UE de tipo a
fabricante. El certificado incluira el nombrey la direccién del fabricante, las conclusiones del
examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos necesarios para la identificacion
del tipo aprobado. Se podran adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos contendran toda la informacion pertinente para evauar la
conformidad de los productos fabricados con € disefio examinado y permitir € control
interno.

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

7. El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en €l estado de la técnica
generalmente reconocido que indique que e tipo aprobado ya no puede cumplir los requisitos
aplicables de la presente Directiva, y determinard s tales cambios requieren mas
investigaciones. En ese caso, €l organismo notificado informaré al fabricante en consecuencia.

El fabricante informara a organismo notificado en posesion de la documentacion técnica
relativa al certificado de examen UE de tipo de todas las modificaciones del tipo aprobado
gue puedan afectar a la conformidad del producto con los requisitos esenciales de salud y
seguridad de la presente Directiva 0 las condiciones de validez del certificado. Tales
modificaciones requeriran una aprobacién adicional en forma de afadido al certificado
origina de examen UE de tipo.

8. Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes sobre los certificados
de examen UE de tipo o cualquier afladido a los mismos que haya expedido o retirado, v,
periédicamente o previa solicitud, pondra a disposicién de sus autoridades notificantes la lista
de certificados o afiadidos a los mismos que hayan sido rechazados, suspendidos o
restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demas organismos notificados sobre los
certificados de examen UE de tipo o afiadidos a los mismos que haya rechazado, retirado,
suspendido o restringido de otro modo, y, previa solicitud, sobre |os certificados o afadidos a
los mismos que haya expedido.
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La Comision, los Estados miembros y los demés organismos notificados podrén, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo o sus afadidos. Previa
solicitud, la Comision y los Estados miembros podran obtener una copia de la documentacion
técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por €l organismo notificado. El
organismo notificado estara en posesién de una copia del certificado de examen UE de tipo,
sus anexos y sus anadidos, asi como del expediente técnico gue incluya la documentacién
presentada por el fabricante hasta el final de lavalidez del certificado.

9. El fabricante conservara a disposicién de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus afiadidos, asi como la documentacion
técnica durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el
mercado.

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

| ¥ 94/9/CE

ANEXO IV
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4 nuevo

MODUL O: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD DEL PROCESO DE PRODUCCION

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

2. Fabricacion
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El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para la fabricacion, la inspeccion de
los productos acabados y el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en
el punto 3, y esta sujeto ala supervision especificada en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentara, paralos productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de
su sistema de calidad ante un organismo notificado, que é mismo elegira

Lasolicitud incluir&

- el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta €l representante
autorizado, también el nombrey direccion de este,

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

- toda lainformacion pertinente seguin la categoria de productos contemplados,
= la documentacion relativa al sistema de calidad,

- la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de
examen UE detipo.

3.2. El sistema de calidad garantizara la conformidad de los productos con €l tipo descrito en
el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos de |a presente Directiva que se les
aplican.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por €l fabricante deberan reunirse
de forma sistemdtica y ordenada en una documentacién compuesta de medidas,
procedimientos e instrucciones escritos. Esta documentacion relativa a sistema de calidad
debera permitir una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y expedientes
de calidad.

En particular, incluira una descripcion adecuada de:

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

= las técnicas correspondientes de fabricacion y de control y aseguramiento de la
calidad que se utilizarén, asi como los procesos y actuaciones sisteméticas que se
utilizaran,

= los examenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la fabricacion,
y lafrecuencia de los mismos,

- los expedientes de calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos,
datos de calibracion, informes sobre la cualificacion del personal implicado, etc.,

- los medios para hacer un seguimiento de la obtencion de la calidad requerida de los
productosy e funcionamiento eficaz del sistema de calidad.
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3.3. El organismo notificado evaluar4 € sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos especificados en el punto 3.2.

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

Ademas de experiencia en sistemas de calidad, € equipo de auditoria tendra, como minimo,
un miembro con experiencia en evaluacion en el campo del producto pertinente y la
tecnologia del producto en cuestion, asi como conocimientos sobre 1os requisitos aplicables
de la presente Directiva. La auditoria incluird una visita de evaluacion a los locales del
fabricante. El equipo de auditoria revisara la documentacién técnica mencionada en el punto
3.1, quinto guion, para comprobar s el fabricante es capaz de identificar los requisitos
pertinentes de la presente Directiva 'y de efectuar 1os exdmenes necesarios a fin de garantizar
gue e producto cumple dichos requisitos.

La decision que se adopte sera notificada al fabricante. La notificacion incluird las
conclusiones de la auditoriay la decisién de eval uacién motivada.

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

3.5. El fabricante mantendré informado al organismo notificado que ha aprobado € sistema
de calidad sobre cualquier actualizacion prevista del mismo.

El organismo notificado evaluara los cambios propuestos y decidira si e sistema de calidad
modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, 0 Si es necesario
realizar una nueva eval uacion.

La decision sera notificada al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones del control
y ladecisién de evaluacién motivada.

4. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

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

4.2. A efectos de evaluacion, el fabricante permitird a organismo notificado acceder a los
locales de fabricacion, inspeccidn, ensayo y amacenamiento, y le facilitara toda la
informacion necesaria, en particular:

— |a documentacion relativa al sistema de calidad,

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

4.3. El organismo notificado realizara periédicamente auditorias para asegurarse de que €l
fabricante mantiene y aplica el sistema de control de calidad y proporcionard un informe de la
auditoria al fabricante.

4.4. El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante
tales visitas € organismo notificado podra, en caso necesario, efectuar o hacer efectuar
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ensayos sobre el producto para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de calidad.
El organismo notificado proporcionard a fabricante un informe de la visita 'y, s se han
efectuado ensayos, un informe de los mismos.

5. Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

5.1. El fabricante colocara los marcados de conformidad requeridos con arreglo a la presente
Directiva 'y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.1, €l
nimero de identificacion de este Ultimo en cada producto que sea conforme con € tipo
descrito en €l certificado de examen UE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables de la
presente Directiva.

5.2. El fabricante redactara una declaracion escrita de conformidad para cada modelo de
producto y la mantendré a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de
diez afos después de la introduccion del producto en € mercado. En la declaracion de
conformidad se identificara el modelo de producto para el que ha sido elaborada.

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

6. El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de
diez afios después de laintroduccion del producto en el mercado:

- la documentaci6n mencionada en €l punto 3.1,
= la actualizacion a que serefiere el punto 3.5, segun haya sido aprobada,

- las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos
35,43y 4.4.

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

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

8. Representante autorizado
Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 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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4 nuevo

MODUL O: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN LA VERIFICACION DEL
PRODUCTO

1. La conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual e fabricante cumple las
obligaciones establecidas en los puntos 2, 5.1 y 6, y garantiza 'y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los productos sometidos a las disposiciones del punto 3 son conformes
con €l tipo descrito en e certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos de la
presente Directiva que se les aplican.

79

ES



ES

2. Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que € proceso de fabricacion y su
seguimiento garanticen la conformidad de los productos fabricados con e tipo aprobado
descrito en € certificado de examen UE de tipo y con los requisitos de la presente Directiva
gue se les aplican.

3. Veificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara los examenes y ensayos
apropiados para verificar la conformidad de los productos con €l tipo aprobado descrito en €l
certificado de examen UE de tipo y los requisitos apropiados de |a presente Directiva.

Los examenes y ensayos para comprobar la conformidad de los productos con los requisitos
apropiados serén realizados mediante el examen y ensayo de cada producto, segin se
especificaen e punto 4.

4. Verificacion de la conformidad mediante el examen y € ensayo de cada producto

4.1. Se examinaran individualmente todos los productos y se les sometera a los ensayos
adecuados especificados en las normas armonizadas o0 especificaciones técnicas pertinentes
paraverificar su conformidad con el tipo aprobado descrito en e certificado de examen UE de
tipo y con los requisitos apropiados de |a presente Directiva.

En ausencia de ta norma armonizada, € organismo notificado en cuestion decidira los
ensayos oportunos que deberan realizarse.

4.2. El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a los examenes 'y
ensayos efectuados, y colocara su nimero de identificacion en cada producto aprobado o hara
gue este sea colocado bajo su responsabilidad.

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 la introduccion
del producto en el mercado.

5. Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

5.1. El fabricante colocara los marcados de conformidad requeridos con arreglo a la presente
Directiva y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en € punto 3, €l
nimero de identificacion de este Ultimo en cada producto que sea conforme con € tipo
aprobado descrito en €l certificado de examen UE de tipo y satisfaga |os requisitos aplicables
de la presente Directiva.

5.2. El fabricante redactara una declaraciéon escrita de conformidad para cada modelo de
producto y la mantendré a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de
diez afos después de la introduccion del producto en € mercado. En la declaracion de
conformidad se identificara el modelo de producto para el que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que o
soliciten.
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Si asi o haacordado el organismo notificado mencionado en el punto 3, el fabricante colocara
igualmente el nimero de identificacién del organismo notificado en los productos, bajo la
responsabilidad de este dltimo.

6. El fabricante podra, si asi 1o acuerda €l organismo notificado y bajo su responsabilidad,
colocar el numero de identificacién del organismo notificado en los productos durante el
proceso de fabricacion.

7. 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 € punto 2.
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ANEXO VI

4 nuevo

MODULO: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO
DE LA PRODUCCION MASENSAYO SUPERVISADO DE LOSPRODUCTOS

1. La conformidad con el tipo basada en € control interno de la produccién mas ensayo
supervisado de los productos es |a parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad
mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3y 4, y
garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion son
conformes con €l tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen los
requisitos de la presente Directiva que se les aplican.

2. Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que €l proceso de fabricacion y su
seguimiento garanticen la conformidad de los productos fabricados con € tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y con los requisitos de la presente Directiva que se les
aplican.

3. Control del producto
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Para cada producto fabricado, €l fabricante realizar4 0 mandard realizar uno 0 més ensayos
relativos a uno 0 més aspectos especificos del producto, para comprobar su conformidad con
el tipo descrito en e certificado de examen UE de tipo y con los requisitos correspondientes
de la presente Directiva. Los ensayos seran efectuados bajo la responsabilidad de un
organismo notificado elegido por €l fabricante.

El fabricante estampara, bajo la responsabilidad del organismo notificado, € ndmero de
identificacion de este Ultimo durante €l proceso de fabricacion.

4. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

4.1. El fabricante colocara los marcados de conformidad requeridos con arreglo a la presente
Directiva en cada producto que sea conforme con €l tipo descrito en el certificado de examen
UE detipoy satisfaga los requisitos aplicables de |a presente Directiva.

4.2. El fabricante redactard una declaracion escrita de conformidad para un modelo de
producto y la mantendré a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de
diez anos después de la introduccion del producto en € mercado. En la declaracion de
conformidad se identificara el modelo de producto para el que ha sido elaborada.

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

5. Representante autorizado
Las obligaciones del fabricante mencionadas en € punto 4 podra cumplirlas su representante

autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su
mandato.
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4 nuevo

MODUL O: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD DEL PRODUCTO

1. La conformidad con €l tipo basada en el aseguramiento de la calidad del producto es la
parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual e fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion son conformes con €l tipo descrito
en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos de la presente Directiva que
seles aplican.

2. Fabricacion

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para la inspeccion de los productos
acabados y el ensayo de los productos en cuestion, tal y como se especifica en € punto 3, y
estara sujeto ala supervision especificada en el punto 4.

3. Sistemade calidad

3.1. El fabricante presentara, paralos productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de
su sistema de calidad ante un organismo notificado, que é mismo elegira

Esta solicitud incluir&

- el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta €l representante
autorizado, también el nombrey direccion de este,

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

- toda lainformacion pertinente seguin la categoria de productos contemplados,

= |a documentacion relativa al sistema de calidad,
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- la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de
examen UE de tipo.

3.2. El sistema de calidad garantizara la conformidad de los productos con €l tipo descrito en
d certificado de examen UE detipo y los requisitos aplicables de |a presente Directiva.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por €l fabricante deberan reunirse
de forma sistemdtica y ordenada en una documentacién compuesta de medidas,
procedimientos e instrucciones escritos. Esta documentacion relativa a sistema de calidad
debera permitir una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y expedientes
de calidad.

En particular, incluira una descripcion adecuada de:

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

= los controles y ensayos que se realizaran después de la fabricacion,

- los expedientes de calidad, como informes de inspeccion y datos de los ensayos,
datos de calibracion, informes sobre la cualificacion del personal implicado, etc.,

- los medios de seguimiento que permitan controlar € funcionamiento eficaz del
sistema de calidad.

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

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

Ademés de experiencia en sistemas de calidad, €l equipo de auditoria tendra, como minimo,
un miembro con experiencia en evaluacion en € campo del producto pertinente y la
tecnologia del producto en cuestion, asi como conocimientos sobre los requisitos aplicables
de la presente Directiva. La auditoria incluira una visita de evaluaciéon a los locales del
fabricante. El equipo de auditoria revisara la documentacion técnica mencionada en el punto
3.1, quinto guion, para comprobar s € fabricante es capaz de identificar los requisitos
pertinentes de la presente Directiva 'y de efectuar |os examenes necesarios a fin de garantizar
gue e producto cumple dichos requisitos.

La decison que se adopte sera notificada al fabricante. La notificacion incluird las
conclusiones de la auditoriay la decisiéon razonada relativa a la evaluacion del sistema.

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

3.5. El fabricante mantendra informado a organismo notificado que ha aprobado el sistema
de calidad sobre cualquier actualizacion prevista del mismo.
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El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si € sistema de calidad
modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, 0 Si €s necesario
realizar una nueva eval uacion.

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

4. Supervision bajo laresponsabilidad del organismo notificado

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

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

- |a documentacion relativa a sistema de calidad,

= los expedientes de calidad, como informes de inspeccidn y datos de ensayos, datos de
calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal implicado, etc.

4.3. El organismo notificado realizara periédicamente auditorias para asegurarse de que €l
fabricante mantiene y aplica €l sistema de control de calidad y proporcionara un informe de la
auditoria al fabricante.

4.4. El organismo notificado podrd, ademés, realizar visitas inesperadas a fabricante. Durante
tales visitas € organismo notificado podra, en caso necesario, efectuar o hacer efectuar
ensayos sobre el producto para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de calidad.
El organismo notificado proporcionara a fabricante un informe de la visita y, s se han
efectuado ensayos, un informe de los mismos.

5. Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

5.1. El fabricante colocara los marcados de conformidad requeridos con arreglo a la presente
Directivay, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en e punto 3.1, €l
numero de identificacion de este Ultimo en cada producto que sea conforme con € tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables de la
presente Directiva.

5.2. El fabricante redactar4 una declaraciéon escrita 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 producto en € mercado. En la declaracion de
conformidad se identificara el modelo de producto para el que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes que 1o
soliciten.

6. El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de
diez afios después de laintroduccion del producto en el mercado:

= la documentacion mencionada en el punto 3.1,
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= la actualizacion a que serefiere el punto 3.5, segn haya sido aprobada,

- las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos
35,43y 4.4.

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

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

8. Representante autorizado
Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 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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4 nuevo

MODUL O: CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION

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

2. Documentacion técnica

El fabricante elaborara la documentacion técnica. La documentacion permitird evaluar s e
producto cumple los requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacion del riesgo
adecuados.

La documentacion técnica especificara los requisitos aplicables y contemplara € disefio, la
fabricacion y € funcionamiento del producto, en la medida en que sea pertinente para la
evaluacion. Ladocumentacién técnicaincluiraa menos los siguientes elementos:

= una descripcién general del producto,

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

- las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos 'y
esguemas 'y del funcionamiento del producto,

- una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes
cuyas referencias se hayan publicado en e Diario Oficial de la Union Europea,
aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de las soluciones
adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad de la presente
Directiva en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas; en caso
de normas armonizadas que se apliquen parcidmente, se especificaran en la
documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

- |os resultados de |os cél cul os de disefio, controles efectuados, etc.,
- los informes sobre |os ensayos.
3. Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que €l proceso de fabricaciéon y su
seguimiento garanticen la conformidad de los productos fabricados con la documentacién
técnica mencionada en € punto 2 y con los requisitos de la presente Directiva que se les
aplican.

4. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad

4.1. El fabricante colocara los marcados de conformidad requeridos con arreglo a la presente
Directiva en cada producto individual que satisfaga los requisitos aplicables de la presente
Directiva.
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4.2. El fabricante redactara una declaracién escrita de conformidad para un modelo de
producto y la mantendrd, junto con la documentacion técnica, a disposicion de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto en el
mercado. En la declaracion de conformidad se identificard el producto para €l que ha sido
elaborada.

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

5. Representante autorizado
Las obligaciones del fabricante mencionadas en € punto 4 podra cumplirlas su representante

autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su
mandato.
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WV Rectificacion, DO L 21 de
26.1.2000, p. 42
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MODUL O: CONFORMIDAD BASADA EN LA VERIFICACION POR UNIDAD

1. La conformidad basada en la verificacion por unidad es €l procedimiento de evaluacién de
la conformidad mediante el cual e fabricante cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2, 3y 5, y garantiza y declara bajo su exclusiva responsabilidad que el producto en
cuestion, que se gjusta a lo dispuesto en el punto 4, es conforme con los requisitos de la
presente Directiva que se le aplican.

2. Documentacion técnica

El fabricante elaborara la documentacién técnica y la pondra a disposicién del organismo
notificado a que se refiere el punto 4. La documentacion permitira evaluar s e producto
cumple los requisitos pertinentes, e incluiraun andisisy una evaluacion del riesgo adecuados.
La documentacion técnica especificard los requisitos aplicables y contemplara € disefio, la
fabricacion y € funcionamiento del producto, en la medida en que sea pertinente para la
evaluacion. Ladocumentacion técnicaincluirda menos los siguientes elementos:

- una descripcién general del producto,

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

= las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y
esguemas 'y del funcionamiento del producto,

- una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes
cuyas referencias se hayan publicado en € Diario Oficial de la Union Europea,
aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de las soluciones
adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad de la presente
Directiva en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas; en caso
de normas armonizadas que se apliquen parciamente, se especificaran en la
documentacion técnicalas partes que se hayan aplicado,

- los resultados de los cal cul os de disefio, controles efectuados, etc.,
- los informes sobre |os ensayos.

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

3. Fabricacion

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

4. Verificacion
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Un organismo notificado elegido por € fabricante realizard, o har4 que se realicen, los
examenes y ensayos apropiados establecidos en las normas armonizadas o las
especificaciones técnicas pertinentes, 0 ensayos equivalentes, para comprobar la conformidad
del producto con los requisitos aplicables de la presente Directiva. En ausencia de tales
normas armonizadas o especificaciones técnicas, €l organismo notificado de que se trate
decidiralos ensayos oportunos que deberan realizarse.

El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y
ensayos efectuados, y colocard su nimero de identificacion al producto aprobado, o hard 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 introduccién del producto en el
mercado.

5. Marcado de conformidad y declaracién de conformidad

5.1. El fabricante colocara los marcados de conformidad requeridos con arreglo a la presente
Directiva y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el
punto 4, e ndmero de identificacion de este Ultimo en cada producto que satisfaga los
requisitos aplicables de |a presente Directiva.

5.2. El fabricante redactard una declaracion escrita de conformidad y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del producto en el mercado. En la declaracion de conformidad se identificara el
producto para el que ha sido elaborada.

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

6. 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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ANEXO X
Parte A

Directiva derogada y su modificacion
(aque serefiere e articulo 42)

Directiva 94/9/CE del Parlamento Europeo y del
Consgjo
(DOL 100 de 19.4.1994, p. 1)

Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Unicamente el articulo 6,
Europeo y del Consgjo apartado 3
(DO L 284 de 31.10.2003, p. 1)

ParteB

Plazos de transposicion al Derecho nacional y de aplicacién
(aque serefiere e articulo 41)

Directiva Plazo de transposicion Fechade aplicacion
94/9/CE 1 de septiembre de 1995 1 de marzo de 1996
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ANEXO XI

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 94/9/CE

Presente Directiva

Articulo 1, apartado 1
Articulo 1, apartado 2
Articulo 1, apartado 3, salvo €l parrafo cuarto,

de ladefinicion de «grupos y categorias de
aparatos»

Articulo 1, apartado 3, parrafo cuarto, dela
definicidn de «gruposy categorias de aparatos»

Articulo 1, apartado 4

Articulo 2

Articulo 3

Articulo 4

Articulo 5, apartado 1, parrafo primero
Articulo 5, apartado 1, parrafo segundo

Articulo 5, apartados 2 a 3

Articulo 6
Articulo 7
Articulo 8, apartados 1 a 6

Articulo 8, apartado 7
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Articulo 1, apartado 1, letra a)
Articulo 1, apartado 1, letrab)

Articulo 2, puntos 1 a9

Articulo 2, puntos 10 a 26

Articulo 16, apartado 6

Articulo 1, apartado 2
Articulo 3
Articulo 4
Articulo 5

Articulo 12, apartado 2
Articulos 6 a1l

Articulo 12, apartado 1

Articulo 13, apartados 1 a6
Articulos 14y 15
Articulo 16, apartados 1 a5
Articulos 17 a 39

Articulo 40, apartado 1
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Articulos9a13

Articulo 14, apartado 1
Articulo 14, apartados 2 a3
Articulo 15, apartado 1

Articulo 15, apartado 2

Articulo 16
Anexos| alX
Anexo X

Anexo Xl
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Articulo 40, apartados 2 a3
Articulo 41, apartado 1
Articulo 41, apartado 2
Articulo 42

Articulo 43

Articulo 44

Anexos| alX

Anexo X

Anexo Xl
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