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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 2006/95/CE constituye un efemplo de legislacion de armonizacion de laUnidn, y
garantiza la libre circulacion del material eléctrico. En ella se establecen los objetivos de
seguridad que debe cumplir el material eléctrico para su comercializacion en la UE. Los
fabricantes deben demostrar que su material eléctrico ha sido disefiado y fabricado de
conformidad con |os objetivos de seguridad y colocarles 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,

Por otro lado, el entorno normativo es cada vez mas complejo porque, a menudo, un mismo
producto esté sujeto simultaneamente a varios actos legisativos. 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 lalegislacion de armonizacion de la
Union observadas en varios sectores industriales, se adopté e «nuevo marco legislativo»
dentro del «paquete sobre mercancias». Su objetivo era reforzar y completar las
disposiciones vigentes y mejorar |os aspectos préacticos de su aplicacion y cumplimiento. El
nuevo marco legislativo consta de dos instrumentos complementarios, el Reglamento (CE)
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n° 765/2008, sobre acreditacion y vigilancia del mercado, y la Decisién n° 768/2008/CE,
sobre un marco comun para la comer cializacion de los productos.

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

La Decision establece un marco comun paralalegislacion 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 econdémicos, mecanismos de
salvaguardia, etc.). Estas disposiciones comunes han sido reforzadas para que, en la préctica,
las directivas puedan aplicarse y hacerse cumplir de manera mas eficaz. Por otro lado, se han
introducido nuevos elementos, como las obligaciones de los importadores, que son
fundamental es para mejorar |a 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 |os agentes econdémicos que permiten alas autoridades de vigilancia del mercado
efectuar adecuadamente las tareas que les impone el Reglamento y garantizar un
cumplimiento eficaz y constante de la legislacion de la UE sobre los productos.

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

Una encuesta redlizada después de la adopcion, en 2008, del paguete sobre mercancias
muestra que la mayor parte de la legislacion sobre los productos debia revisarse en los tres
anos siguientes, no solo para resolver los problemas observados que afectaban a todos los
sectores, sino también por motivos especificamente sectoriales. En todas estas revisiones se
adapta automaticamente la legislacion en cuestion a la Decision del nuevo marco legidativo,
dado que & Parlamento, el 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 armonizacién de la Union, incluida la Directiva 2006/95/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 en aras de la coherencia del marco regulador
general sobre los productos, se decidid armonizar conjuntamente estas directivas con las
disposiciones de la Decision 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 2006/95/CE a la Decision del nuevo marco legidativo ha sido
debatida con expertos nacionales responsables de la aplicacion de dicha Directivay e Grupo
de Cooperacion Administrativa, asi como en reuniones bilaterales con asociaciones de la
industria.

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

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

Ademés de la consulta general, se realiz6 una consulta especifica a las PYME. En mayo y
junio de 2010 se consult6 a seiscientas tres PYME a través de la red Enterprise Europe. Los
resultados estén disponibles en la siguiente direccion:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/files/new-legid ative-
framework/smes statistics en.pdf.

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

Obtencion y utilizacion de asesor amiento técnico

La evaluacion de impacto de este paquete de aplicacion se basa en gran medida en la
evaluacion de impacto efectuada a propdsito 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.

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.

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

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

Laopcion 3 eslapreferida, porque:

— mejorarala competitividad de las empresas 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 |os importadores 'y |os distribuidores,

— no conlleva costes significativos para los agentes econdmicos, no se prevén costes
adicionales, o tan solo costes insignificantes, para aguellos que ya actlan de manera
responsable;

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

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

3. PRINCIPALESELEMENTOSDE LA PROPUESTA

3.1 Definiciones horizontales

La propuesta introduce definiciones armonizadas de términos de uso comun en la legislacion
de armonizaciéon de la Union que, por tanto, deben mantener el mismo significado en el
conjunto de dicha legislacion.
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3.2. Obligaciones de los agentes econdmicosy 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 € fabricante ha respetado e procedimiento de evaluacién de la conformidad
aplicable y ha elaborado la correspondiente documentacion técnica. Ademés, 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 el
material eléctrico estd marcado correctamente y va acompariado de la documentacion relativa
a la seguridad exigida. Deben conservar una copia de la declaracion UE de conformidad e
indicar su nombrey direccion en el producto o, si no es posible hacerlo en € producto, en su
embal gje 0 en la documentacion que lo acompafia. Los distribuidores deben comprobar que el
material eléctrico lleva e 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 las medidas apropiadas s han suministrado material eléctrico no
conforme.

Se introducen obligaciones de mejora de la trazabilidad para todos |os agentes econémicos.
El material eléctrico debe llevar e nombre y la direccion del fabricante y un nimero que
permita identificar dicho material y relacionarlo con su documentacién técnica. Cuando se
importa material eléctrico, en & deben figurar también e nombre y la direccion del
importador. Ademas, todo agente econdmico debe poder identificar ante las autoridades al
agente econdémico que le ha suministrado material eléctrico o al que € ha suministrado
material eléctrico.

3.3 Nor mas ar monizadas

El cumplimiento de una norma armonizada establece una presuncion de conformidad con los
requisitos esenciales. El 1 de junio de 2011, la Comision adopt6 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 2006/95/CE relativas alos mismos aspectos.

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

2 COM(2011) 315 final: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consgjo sobre la
normalizacion europeay por €l que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consgjoy
las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/105/CE y 2009/23/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo.
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3.4. Evaluacion dela conformidad y marcado CE

En la Directiva 2006/95/CE se ha seleccionado € procedimiento de evaluacion de la
conformidad adecuado que los fabricantes deben aplicar para demostrar que su material
eléctrico cumple los requisitos esenciales. En la propuesta, estos procedimientos estan
adaptados a las versiones actualizadas de los mismos que figuran en la Decision del nuevo
marco legislativo y se introduce un modelo de declaracién UE de conformidad.

Los principios generales del marcado CE se establecen en €l articulo 30 del Reglamento (CE)
n° 765/2008, mientras que las disposiciones detalladas relativas a la colocacion del marcado
CE en &l material eléctrico se han introducido en la presente propuesta.

3.5. Vigilancia del mercadoy procedimiento de clausula de salvaguardia

En la propuesta se revisa e 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 |as autoridades interesadas cuando se detecta material eléctrico no
conforme. Solo se pone en marcha un verdadero procedimiento de clausula de salvaguardia
—que da lugar a una Decision de la Comisién sobre si una medida esta o no justificada—
cuando otro Estado miembro formula objeciones respecto a una medida adoptada contra
determinado material eléctrico. Si no existe desacuerdo respecto a la medida restrictiva
adoptada, todos los Estados miembros deben adoptar |as medidas adecuadas en su territorio.

4, ELEMENTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA
Basejuridica

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

Principio de subsidiariedad

La Unidn 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 2006/95/CE, a
saber, las obligaciones del importador y del distribuidor, las disposiciones en materia de
trazabilidad, las disposiciones sobre la evaluacion y obligaciones de cooperacion reforzada en
el contexto de los procedimientos revisados de salvaguardiay vigilancia del mercado.

La experiencia en relacion con las medidas destinadas a hacer cumplir la legislacion pone de
manifiesto que las adoptadas a nivel nacional han dado lugar a enfoques divergentes y 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 el 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.
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El problema de las incoherencias entre las directivas solo puede resolverlo el legisador de
laUE.

Propor cionalidad

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

Las obligaciones nuevas o modificadas no imponen cargas ni costes innecesarios a la
industria, especialmente a las pequefias y medianas empresas, ni a las administraciones. En
los casos en los que se ha determinado que las modificaciones tendrian consecuencias
negativas, el andlisis del impacto de la opcién permite dar |a 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 legislativo implica modificaciones de fondo de
las disposiciones de la Directiva 2006/95/CE. Para garantizar la legibilidad del texto
modificado se ha optado por la técnica de la refundicion, de conformidad con el Acuerdo
Interinstitucional, de 28 de noviembre de 2001, para un recurso mas estructurado a la técnica
de larefundicién de los actos juridicos’.

L as modificaciones aportadas a las disposiciones de la Directiva 2006/95/CE se refieren alas
definiciones, las obligaciones de los agentes econdmicos, la presuncion de conformidad que
confieren las normas armonizadas, la declaracion de conformidad, € marcado CE, el
procedimiento de clausula de salvaguardia y los procedimientos de evaluacion de la
conformidad.

La propuesta no modifica el &mbito de aplicacion ni los objetivos de seguridad de la Directiva
2006/95/CE.
5. IMPLICACION PRESUPUESTARIA

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

6. INFORMACION ADICIONAL

Derogacion de legislacion vigente

La adopcion de la propuesta dara lugar ala derogacién de la Directiva 2006/95/CE.
Espacio Econdmico Europeo

La propuesta es pertinente para el Espacio Econdmico Europeo y, en consecuencia, debe
hacerse extensivaaél.

3 DO C 77 de 28.3.2002.
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| ¥ 2006/95/CE (adaptado) |
2011/0357 (COD)

Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa a la apreximacién X> armonizacion <X] de laslegislaciones de los Estados
miembr os sobre > comercializacion de <XI € material e éctrico destinado a utilizar se
con determinados limites de tension

(Refundicion)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado eenstiutive-dela-Comun ilad-Europes > de Funcionamiento de la Union
Europea <Xl y, en partlcular su artlculo 95 x> 114 <X,

Vistala propuesta de la Comisién Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legislativo alos parlamentos nacionales,
Visto e dictamen del Comité Econémicoy Social Europeo’,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

\ U nuevo

D La Directiva 2006/95/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 12 de diciembre
de 2006, relativa a la aproximacion de las legislaciones de |os Estados miembros sobre
el material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension®, debe
modificarse sustanciamente. En aras de una mayor claridad, conviene proceder a la
refundicién de dicha Directiva.

4 DOCJ...]de[...],p.[...]
i DO L 374 de 27.12.20086, p. 10.
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El Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de julio
de 2008, por € que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de los productos y por € que se deroga €l
Reglamento (CEE) n° 339/93%, regula la acreditacion de los organismos de evaluacion
de la conformidad, adopta un marco para la vigilancia del mercado de los productos y
para los controles de los productos procedentes de terceros paises y establece los
principios generales del marcado CE.

La Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de julio de
2008, sobre un marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se
deroga la Decisién 93/465/CEE del Consejo’, establece un marco comdn 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 legislacion. Por
consiguiente, conviene adaptar la Directiva 2006/95/CE a dicha Decision.

WV 2006/95/CE considerando 1
(adaptado)

© 0 N O

DO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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(4)

©®)

d nuevo

Los agentes econdmicos deben ser responsables de la conformidad del material
eléctrico con arreglo a sus funciones respectivas en la cadena de suministro, de modo
gue se asegure un nivel elevado de proteccion de intereses publicos, como lasalud y la
seguridad, y la proteccion de los consumidores y del medio ambiente, y se garantice la
competencialea dentro del mercado de laUnion.

Todos los agentes econdmicos que intervienen en la cadena de suministro y

distribucién deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que solo
comercializan material eléctrico conforme a la presente Directiva. Es necesario

11
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(6)

()

8

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones que corresponden
respectivamente a cada agente en el proceso de suministro y distribucion.

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

Si bien la evaluacion de la conformidad debe ser responsabilidad del fabricante, sin
necesidad de recurrir a un organismo independiente de evaluacion de la conformidad,
conviene permitir que los fabricantes pidan ayuda a un laboratorio independiente de
evaluacién de la conformidad con objeto de facilitar la realizacion del procedimiento
de evaluacion de la conformidad.

Es necesario asegurarse de que el material eléctrico procedente de terceros paises que
entre en e mercado de la Union satisfaga los requisitos de la presente Directiva 'y, en
particular, de que los fabricantes han llevado a cabo los procedimientos de evaluacion
adecuados con respecto a ese material eléctrico. Conviene establecer, por tanto,
disposiciones para que los importadores se aseguren de que el material eléctrico que
introducen en el mercado cumple los requisitos de la presente Directiva y de que no
introducen en el mercado material eléctrico que no cumpla dichos requisitos o presente
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 €l
marcado de los productos y la documentacion elaborada por los fabricantes estan
disponibles para su inspeccion por parte de las autoridades de supervision.

El distribuidor comercializa material eléctrico después de que el fabricante o €
importador lo hayan introducido en el mercado y debe actuar con la diligencia debida
para garantizar que su formade tratar el material eléctrico no afecta negativamente ala
conformidad de este.

Al introducir material eléctrico en el mercado, los importadores deben indicar en el
material eléctrico su nombre y la direccion en la que se les puede contactar. Se deben
contemplar excepciones en casos en que e tamafio o la naturaleza del material
eléctrico no lo permitan. Esto incluye el caso en que € importador tenga que abrir €l
embal gje para que figure su nombrey direccion en el producto.

Cualquier agente econdmico que introduzca material eléctrico en el mercado con su
propio nombre o marca comercial o o modifique de manera que pueda afectar al
cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva debe considerarse su fabricante
y asumir |as obligaciones que como tal |e correspondan.

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

La garantia de la trazabilidad del material eléctrico en toda la cadena de suministro
contribuye a smplificar y hacer mas eficaz la vigilancia del mercado. Un sistema de
trazabilidad eficaz facilitala labor de identificacion del agente econdmico responsable
de la comerciaizacion de productos no conformes por parte de las autoridades de
vigilancia del mercado.
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(14)

La presente Directiva debe limitarse a establecer los objetivos de seguridad. Para
facilitar la evaluacién de la conformidad con respecto a estos objetivos es necesario
conceder la presuncion de conformidad a material eléctrico que esté en conformidad
con las normas armoni zadas que se adopten con arreglo al Reglamento (UE) n°[.../...]
del Parlamento Europeo y del Consgjo, de[...], sobre la normalizacion europeay por
e que se maodifican 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, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/105/CE y 2009/23/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, con
objeto de establecer especificaciones técnicas detalladas de estos objetivos.

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

WV 2006/95/CE  considerando 8
(adaptado)
= NUEVO

(16) En relacion con el material eléctrico respecto del cual no estén vigentes todavia

normas armonizadas, se debe pedra garantizar transiteramente la libre circulacion
recurriendo a Rermas-e disposiciones en materia de segurldad elaboradas por = la
Comision Electrotecnlca Internacional <

normas naci onaJ es <ZI

(nuevo)
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| ¥ 2006/95/CE considerando 11

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

d nuevo

A fin de que los agentes econdmicos puedan demostrar, y las autoridades competentes
comprobar, que e material eléctrico comercializado cumple los objetivos de
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 mas estricto,
en funcion del riesgo y del nivel de seguridad requerido. Para garantizar |a coherencia
intersectorial y evitar variantes ad hoc, conviene que los procedimientos de evaluacion
de la conformidad se elijan entre dichos modul os.

Los fabricantes deben elaborar una declaracion UE de conformidad a fin de aportar
informacion detallada sobre la conformidad del material eléctrico con los requisitos de
la presente Directiva y del resto de la legisacion pertinente de armonizacion de la
Unioén.

El marcado CE, que indica la conformidad del material eléctrico, es e 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 €
Reglamento (CE) n° 765/2008. La presente Directiva debe establecer normas que
regulen la colocacion del marcado CE.

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

La Directiva 2006/95/CE establece ya un procedimiento de salvaguardia que
interviene Unicamente en caso de desacuerdo entre los Estados miembros sobre las
medidas adoptadas por uno de ellos. Para aumentar la transparencia y reducir el
tiempo de tramitacion, es necesario mejorar el actual procedimiento de clausulas de
salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y 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 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 intervencién de la
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(24)

(25)

(26)

(27)

Comision excepto en los casos en que la no conformidad pueda atribuirse a las
insuficiencias de la norma armonizada.

Los Estados miembros deben determinar € 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 comercializacion de material
eléctrico que ya haya sido introducido en e mercado con arreglo a la Directiva
2006/95/CE.

Dado que € objetivo de la presente Directiva, a saber, asegurar que € material
eléctrico comercializado cumple los requisitos que ofrecen un ato nivel de proteccion
delasaludy 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 dimension y efectos, puede
lograrse mejor a nivel de la Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado de la Unidn
Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho
articulo, la presente Directiva no excede de |o necesario para alcanzar dicho objetivo.

La obligacion de transponer la presente Directiva al Derecho nacional debe limitarse a
las disposiciones que constituyan una modificacion de fondo respecto de la Directiva
2006/95/CE. La obligacion de transponer las disposiciones inalteradas se deriva de la
Directiva anterior.

(28)

\V 2006/95/CE considerando 12
(adaptado)

La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones de los Estados miembros
relativas a los plazos de transposicion al Derecho naciona y de aplicacion de las
Directivas, que figuran en la parte B del aAnexo V dela Directiva 2006/95/CE.
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| ¥ 2006/95/CE (adaptado) |

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Capitulo 1

[X> Disposiciones generales <X

Articulo 1

> Ambito de aplicacion <X

A;eﬁ%@e&ele ILa presente D|rect|va=, se entenderaper [X> aplicara al X1 «materia eléctrico»
destinado a utilizarse con una tension nominal
comprendlda entre 50 y 1000V en corriente alterna y entre 75 y 1500V en corriente
continua, con la excepcién de los materiales y fendmenos mencionados en el aAnexo |1.

d nuevo

Articulo 2 [Articulo R1 de la Decision n° 768/2008/CE]

Definiciones
A efectos de la presente Directiva se aplicarén las definiciones siguientes:

1) «introduccion en el mercado»: primera comercializacion de material eléctrico en el
mercado de la Union;

2) «comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratuito, de material eléctrico
para su distribucion, consumo o utilizacién en e mercado de la Uni6n en el
transcurso de una actividad comercial;

3) «fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica material eléctrico, o que
manda disefiar o fabricar material eléctrico y lo comercializa con su nombre o marca
comercidl;

4) «representante autorizado»: toda personafisica o juridica establecida en la Unién que

ha recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en su nombre en
tareas especificas,

5) «importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que introduce
material eléctrico de un tercer pais en el mercado de la Union;
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6) «distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro distinta del
fabricante o el importador que comercializa material eléctrico;

7 «agentes econdmicos»: € fabricante, € representante autorizado, €l importador y €l
distribuidor;
8) «especificacion técnica»: un documento en el que se definen los requisitos técnicos

de un material eléctrico;

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

10) «evaluacion de la conformidad»: el proceso por € que se evalla si se satisfacen los
requisitos de seguridad en relacion con el material eléctrico;

11) «recuperacion»: cualquier medida destinada a obtener la devolucion de material
eléctrico ya puesto adisposicion del usuario final;

12) «retirada»: cualquier medida destinada a prevenir la comercializacién de material
el éctrico que se encuentra en la cadena de suministro;

13) «marcado CE»: marcado por € que e fabricante indica que el material eléctrico es
conforme con todos los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de
armonizacion de la Unidn que prevé su colocacion;

14) «legisacion de armonizacion de la Unién»: toda legislacion de la Unién que
armonice las condiciones parala comercializacion de los productos.

| V¥ 2006/95/CE (adaptado) |

Articulo 32

X> Comercializacion y objetivos de seguridad <X

eem%ah%a; x> Solo podra comerC|aI|zarse<ZI e material electrlco que, hablendo sido
fabricado con arreglo a los criterios técnicos vigentes en materia de seguridad en la
Ceruaridad X> Unidn <X1, no ponga en peligro, cuando su instalacion y mantenimiento sean
los correctos y su utilizacion responda a la finalidad a que esté destinado, la seguridad de las
personas y de los animales domésticos, asi como de |os bienes.

|\ 2006/95/CE

2. En e aAnexo | figuran los principaes elementos de los objetivos de seguridad
contemplados en el apartado 1.
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| ¥ 2006/95/CE (adaptado) |

Articulo 43

X> Librecirculacion <1

Los Estados miembros velaran por que as 5
seguridad; > no se obstaculice, por razones contempl adas en Ia preﬁente Dlrectlva <ZI Ia
libre ci rcula(:| On dentro de |la Gemunridad IZ> Union <X1 de material eléctrico que cumpla=ea

s rtew 6—4-8; |0 dispuesto en e—articylo-2

IZ> Ia presente D| rectlva <Xl.

Articulo 54

B> Distribucion de electricidad <X

Los Estados miembros velaran por que las empresas distribuidoras de electricidad no
condicionen IaconeX|on a Iared y el suministro de electricidad alos €
: X> usuarios de material eIeCtrlco <ZI a reqwstos en

materlade %gurldad mas estrlctos que los previstos en € articulo 23 X> y en el anexo | <XI.

Capitulo 2

[X>Obligaciones de los agentes econdémicos <XI

| V¥ 2006/95/CE
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4 nuevo

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

Obligaciones de los fabricantes

1. Cuando introduzcan material eléctrico en el mercado, los fabricantes se aseguraran de que
ha sido disefiado y fabricado de conformidad con el articulo 3y €l anexo l.

2. Los fabricantes elaboraran la documentacion técnica a que se refiere e anexo Il y
aplicardn 0 mandarén aplicar el procedimiento de evaluacion de la conformidad a que se
refiere dicho anexo.

Cuando se haya demostrado que € material eléctrico cumple los requisitos aplicables
mediante el procedimiento referido en e pérrafo primero, los fabricantes elaborardn una
declaracion UE de conformidad y colocaran el marcado CE.

3. Los fabricantes conservaran la documentacion técnicay la declaracion UE de conformidad
durante un periodo de diez afios después de la introduccion del material eléctrico en el
mercado.

4. Los fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para que la produccion en
serie mantenga su conformidad. Deberdn tomarse debidamente en consideracion los cambios
en e disefio o las caracteristicas del materia eléctrico y los cambios en las normas
armonizadas o las especificaciones técnicas con arreglo a las cuales se declara su
conformidad.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente el material
eléctrico, para proteger la seguridad de los consumidores, |os fabricantes someteran a ensayo
muestras del material eléctrico comercializado, investigarén y, en caso necesario, mantendran
un registro de reclamaciones, de material eléctrico no conforme y de recuperaciones de
material eléctrico, y mantendran informados a los distribuidores de este seguimiento.

5. Los fabricantes se asegurarén de que el material eléctrico Ileve un nimero de tipo, lote 0
serie o cualquier otro elemento que permita su identificacion o, si €l tamafio o la naturaleza
del material eléctrico no lo permite, de que la informacion requerida figura en el embalaje o
en un documento que acomparie al material eléctrico.

6. Los fabricantes indicardn su nombre, su nombre comercia registrado o marca comercial
registrada y su direccion de contacto en el material eléctrico o, cuando no sea posible, en €l
embalgje o en un documento que acompafie al material eléctrico. La direccién debera indicar
un punto Unico en el que pueda contactarse con € fabricante.

7. Los fabricantes garantizaran que €l material eléctrico vaya acompafiado de informacion
relativa a la seguridad en una lengua fécilmente comprensible para los consumidores y otros
usuarios finales, seguin lo que decida el Estado miembro de que se trate.

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

9. Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los
fabricantes facilitaran toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del material eléctrico en una lengua facilmente comprensible para dicha
autoridad. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion de esta, en cualquier accion destinada a
evitar los riesgos que plantea el material eléctrico que han introducido en el mercado.

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

Representantes autorizados
1. Los fabricantes podrén 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 el mandato recibido
del fabricante. El mandato deberd permitir a representante autorizado realizar como minimo
las tareas siguientes:

ad  mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica
a disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia durante un
periodo de diez afos después de la introduccién del material eléctrico en
el mercado;

b) sobre la 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 material
el éctrico;

C)  cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas,
en cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que plantee €l
material eléctrico objeto del mandato del representante autorizado.

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

Obligaciones de losimportadores

1. Los importadores solo introduciran en el mercado material eléctrico conforme.

2. Antes de introducir material eléctrico en el mercado, |os importadores se aseguraran de que
¢ fabricante ha llevado a cabo la debida evaluacion de la conformidad. Se asegurarén de que
el fabricante ha elaborado la documentacion técnica, de que € materia eléctrico lleva el
marcado CE y va acompafiado de los documentos necesarios y de que e fabricante ha
respetado los requisitos enunciados en e articulo 6, apartados 5y 6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer que €l material eléctrico no es
conforme con €l articulo 3y el anexo I, no introducira dicho material eléctrico en el mercado
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hasta que haya sido hecho conforme. Ademas, cuando el material eléctrico presente un riesgo,
el importador informara al fabricante al respecto, asi como a las autoridades de vigilancia del
mercado.

3. Los importadores indicaran su hombre, su nombre comercial registrado o marca comercial
registrada y su direccién de contacto en € materia eléctrico o, cuando no sea posible, en el
embalgje 0 en un documento que acompafie al material eléctrico.

4. Los importadores garantizaran que el materia eléctrico vaya acompafiado de informacion
relativa a la seguridad en una lengua facilmente comprensible para los consumidores y otros
usuarios finales, seguin lo que decida el Estado miembro de que se trate.

5. Mientras sean responsables del material eléctrico, |osimportadores se asegurardn de que las
condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento de los
objetivos de seguridad establecidos en € articulo 3y €l anexo l.

6. Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente el material
eléctrico, para proteger la seguridad de los consumidores, los importadores someterdn a
ensayo muestras del material eléctrico comercializado, investigaran y, en caso necesario,
mantendran un registro de reclamaciones, del material eléctrico no conforme y de las
recuperaciones de material eléctrico, y mantendran informados a los distribuidores de este
seguimiento.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que el materia eléctrico que
han introducido en e mercado no es conforme con la presente Directiva adoptarén
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para hacerlo conforme, retirarlo del
mercado o recuperarlo, si procede. Ademés, cuando el material eléctrico presente un riesgo,
los importadores informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacional es competentes
de los Estados miembros en los que han comercializado el material eléctrico en cuestion y
daran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

8. Durante un periodo de diez afios desde la introduccion del material eléctrico en el mercado,
los importadores mantendrén una copia de la declaracion UE de conformidad a disposicion de
las autoridades de vigilancia del mercado y se aseguraran de que, previa peticion, dichas
autoridades reciban una copia de la documentacion técnica.

9. Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los
importadores facilitaran toda la informacién y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del material eléctrico en una lengua facilmente comprensible para dicha
autoridad. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion de esta, en cualquier accion destinada a
evitar los riesgos que plantea el material eléctrico que han introducido en el mercado.

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

Obligacionesdelos distribuidores

1. Al comercializar material eléctrico, los distribuidores actuaran con e debido cuidado en
relacion con los requisitos de la presente Directiva

2. Antes de comercializar material eléctrico, los distribuidores se asegurarén de que lleve €l
marcado CE y vaya acompafiado de la informacion relativa a la seguridad en una lengua
facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales del Estado miembro
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en el que se vaya a comercializar, y de que e fabricante y el importador hayan cumplido los
requisitos establecidos en €l articulo 6, apartados5y 6, y € articulo 8, apartado 3.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que €l material eléctrico no es
conforme con los requisitos del articulo 3y el anexo |, no introducira dicho material eléctrico
en el mercado hasta que haya sido hecho conforme. Ademas, cuando e material eléctrico
presente un riesgo, €l distribuidor informara al fabricante o a importador a respecto, asi
como a las autoridades de vigilancia del mercado.

3. Mientras sean responsables de material eléctrico, los distribuidores se aseguraran de que las
condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento de los
requisitos establecidos en el articulo 3y el anexo I.

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

5. Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los
distribuidores facilitaran toda la informacién y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del material eléctrico. Cooperardn con dicha autoridad, a peticion de esta, en
cualquier accién destinada a evitar los riesgos que plantea el material eléctrico que han
comercializado.

Articulo 10 [Articulo R6 de la Decision n° 768/2008/CE]

Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a losimportadoresy 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 cuando introduzca material eléctrico en el mercado con su nombre o marca
comercial 0 modifique material eléctrico que ya se haya introducido en el mercado de forma
gue pueda quedar afectada su conformidad con los requisitos de la presente Directiva.

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

| dentificacion de los agentes econémicos

Previa solicitud, los agentes econdémicos identificaran ante las autoridades de vigilancia del
mercado:

a) acualquier agente econdmico que les haya suministrado material eléctrico;

b) acuaquier agente econémico a que hayan suministrado material eléctrico.

L os agentes econdmicos podran presentar la informacion a que se refiere el parrafo primero
durante diez afios después de que se les haya suministrado €l material eléctrico y durante diez
anos después de que hayan suministrado €l material eléctrico.
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Capitulo 3

Conformidad del material eléctrico

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

Presuncion de confor midad con las nor mas ar monizadas

Se presumira que el material eléctrico que sea conforme con una norma armonizada o parte de
una norma armonizada cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union
Europea es conforme con los objetivos de seguridad que contempla dicha norma o parte de la
norma, establecidos en € articulo 3y €l anexo I.

[Cuando una norma armonizada cumpla los requisitos a los que se refiere y que se establecen
en e articulo 3y el anexo |, la Comision publicard las referencias de tales normas en el
Diario Oficial dela Union Europea.]

WV 2006/95/CE (adaptado)
= NUeVOo

Articulo 136

> Presuncion de conformidad con las nor mas inter nacionales <1

1. A los efectos de la comercializacion a que se refiere el articulo 23 o de lalibre circulacion
previstaen € articulo 34, y eatarte = cuando <= no se hayan elaborado y publicado las
normas armoni zadas a efestesdel [X> que se refiere <X1 articulo 125, los Estados miembros
adoptaran todas las medidas oportunas para que sus respectivas autoridades administrativas
competentes consideren, igualmente, que se gjusta alo dispuesto en € articulo 32 X> y en €
anexo | <X el material electrlco que cumplalasa%ma& > disposiciones <X] en materlade
%gurldad= dela ! ;

2. La Comision notificard a los Estados miembros las dlspos ciones en materia de segundad
contempl adas en € apartado 1

: La Comision, prevl aconsultaa Ios Estados
mlembros senalara las dlsposmon% y, especialmente, las variantes cuya publicacién
recomienda.

3. Los Estados mlembros comunlcaran ala Comlson en un plazo de tres meses, sds
X> cualquier
Obj ecion a las disposiciones notlflcadas con arreglo a apartado 2 X1, sefidlando las razones
de seguridad que se opongan a la aceptacion de cualquiera de las disposiciones de que se trate.
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L as disposiciones en materia de seguridad a las que no se hubiera opuesto objecion alguna se
publicaréan atitulo informativo en €l Diario Oficial dela Union Europea.

Articulo 144

> Presuncion de conformidad con las nor mas nacionales X1

Cuando no existan todavia B> las <XI normas armonizadas a efectes-det IZ> que se refiere
el <X] articulo 5 12 0 X> las <X] disposiciones en materia de seguridad :
a > aque serefiere e <X] articulo €13, los Estados miembros adoptaran todas las medldas
oportunas para que sus respectivas autoridades administrativas competentes consideren,
igualmente, a los efectos de la comerciaizacion a que se refiere el articulo 23 o de la libre
circulacién prevista en € articulo 324, que € materia eléctrico fabricado con arreglo a las
disposiciones en materia de seguridad establecidas en las normas que se apliquen en el Estado
miembro en que se hubiera fabricado €l materia cumple las—dispesiciores—de O € <Xl
articulo 23 X y e anexo | <XI cuando dicha seguridad sea equivalente a la exigida en su
propio territorio.

|\ 2006/95/CE
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4 nuevo

Articulo 15 [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 de seguridad del articulo 3y el anexo l.

2. La declaracion UE de conformidad se gjustard al modelo establecido en € anexo IV de la
presente Directiva, contendré los elementos especificados en e médulo A del anexo 111 de la
misma y se mantendra actualizada continuamente. Se traducira a la lengua o las lenguas
requeridas por e Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o se comercialice el
material eléctrico.

3. Cuando el material eléctrico esté sujeto a mas de un acto de la Unidn que exija una
declaracion UE de conformidad, se elaborara una declaracion UE de conformidad Unica con
respecto a todos esos actos de la Uniodn. Esta declaracion contendra la identificacién de los
actosy sus referencias de publicacion.

4. Al elaborar una declaracion UE de conformidad, €l fabricante asumirala responsabilidad de
la conformidad del material eléctrico.

Articulo 16 [Articulo R11 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]
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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 17 [Articulo R12 de la Decision n° 768/2008/CE]

Reglasy condiciones para la colocaciéon del marcado CE

1. El marcado CE se colocara en €l material eléctrico 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 material eléctrico, se colocarden el embalgje y en los documentos adjuntos.

2. El marcado CE se colocara antes de que el material eléctrico seaintroducido en el mercado.

Capitulo 4

Vigilancia del mercado dela Union, control delos productos que
entran en el mercado dela Unidn y procedimientos de
salvaguardia

Articulo 18

Vigilancia del mercado dela Unién y control de los productos que entran en el mercado
delaUnion

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

Articulo 19 [Articulo R31 de la Decision n° 768/2008/CE]

Procedimiento en el caso de material eléctrico que plantea un riesgo a nivel nacional

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro hayan adoptado
medidas con arreglo a articulo 20 del Reglamento (CE) n° 765/2008 o tengan motivos
suficientes para pensar que un material eléctrico sujeto a la presente Directiva plantea un
riesgo para la seguridad de las personas, |os animales domeésticos o la propiedad, llevaran a
cabo una evaluacion relacionada con el material eléctrico en cuestion atendiendo a todos los
requisitos establecidos en la presente Directiva. Los agentes econdmicos en cuestion
cooperaran en todas las formas necesarias con las autoridades de vigilancia del mercado.

Cuando, en el transcurso de la evaluacion, las autoridades de vigilancia del mercado constaten
que el material eléctrico no cumple los requisitos establecidos en la presente Directiva,
pedirdn sin demora a agente econdmico en cuestién que adopte las medidas correctoras
adecuadas para adaptar el material eléctrico a los citados requisitos, retirarlo del mercado o
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recuperarlo en el plazo de tiempo razonable, proporcional ala naturaleza del riesgo, que ellas
prescriban.

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

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

3. El agente econdmico se asegurara de que se adoptan todas las medidas correctoras
pertinentes en relacion con todo el material eléctrico afectado que haya comercializado en
todala 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 las medidas provisionales adecuadas para prohibir o restringir la
comercializacion del material eléctrico en e mercado nacional, retirarlo del mercado o
recuperarlo.

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

5. La informacién mencionada en € apartado 4 incluira todos los detalles disponibles, en
particular los datos necesarios para la identificacion del material eléctrico no conforme, €l
origen del material eléctrico, la naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo
planteado, y la naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas, asi como los
argumentos expresados por €l agente econdmico en cuestion. En particular, las autoridades de
vigilancia del mercado indicaran si la no conformidad se debe a uno de los motivos
siguientes:

a) e material eléctrico no cumple los requisitos relacionados con la seguridad de las personas,
los animal es domésticos o la propiedad;

b) hay deficiencias en las hormas armonizadas a las que se refiere el articulo 12 que atribuyen
una presuncion de conformidad.

6. Los Estados miembros distintos del queinicié el procedimiento informaran sin demoraala
Comision y a los demas Estados miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato
adicional sobre la no conformidad del material eléctrico en cuestién que tengan a su
disposicion y, en caso de desacuerdo con la medida naciona notificada, presentaran sus
objeciones al respecto.

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

8. Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas restrictivas
adecuadas respecto del material el éctrico.
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Articulo 20 [Articulo R32 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Procedimiento de salvaguardia de la Union

1. Si una vez concluido el procedimiento establecido en e articulo 19, apartados 3 y 4, se
formulan objeciones contra una medida nacional adoptada por un Estado miembro, o la
Comision considera que la medida nacional vulnera la legislacion de la Union, la Comision
consultara sin demora a los Estados miembros y a agente o los agentes econémicos en
cuestion, y procedera ala evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de los resultados de
la evaluacion mencionada anteriormente, la Comision adoptara inmediatamente una decision
enlaqueindicards lamedida naciona estéjustificada.

La Comision comunicard inmediatamente su decision a todos los Estados miembros y al
agente o |os agentes econdmi cos 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 material eléctrico, e
informaran a la Comision a respecto. Si la medida nacional no se considera justificada, el
Estado miembro en cuestion retirard la medida.

3. Si la medida nacional se considera justificada y la ausencia de conformidad del material
eléctrico se atribuye a deficiencias de las normas armonizadas contempladas en € articulo 19,
apartado 5, letra b), de la presente Directiva, la Comision aplicard €l procedimiento
establecido en € articulo 8 del Reglamento (UE) n°[.../...] [sobre la normalizacién europed).

Articulo 21 [Articulo R33 de la Decision n° 768/2008/CE]

Material eléctrico conforme que, no obstante, plantea un riesgo para la seguridad

1. Si tras efectuar una evaluacion con arreglo a articulo 19, apartado 1, un Estado miembro
comprueba que un material eléctrico, aunque conforme con la presente Directiva, plantea un
riesgo para la seguridad de las personas, pedira a agente econdmico en cuestion que adopte
todas las medidas adecuadas para asegurarse de que €l materia eléctrico no plantee ese riesgo
cuando se introduzca en el mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo en €l
plazo de tiempo razonable, proporcional alanaturaleza del riesgo, que él determine.

2. El agente econdmico se asegurard de que se adoptan medidas correctoras en relacion con
todos los material es el éctricos af ectados que haya comercializado en toda la Unién.

3. El Estado miembro informara inmediatamente de las medidas correctoras ala Comisiény a
los demas Estados miembros. La informacién facilitada incluira todos los detalles disponibles,
en particular los datos necesarios para identificar e material eléctrico en cuestion y
determinar su origen y su cadena de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la
naturalezay duracion de las medidas nacional es adoptadas.

4. La Comision consultard sin demora a los Estados miembros y a agente o los agentes
econdmicos en cuestion y procedera ala evaluacion de las medidas correctoras. Sobre la base
de los resultados de la evaluacion, adoptara una decision en la que indicara si la medida esta
justificaday, en su caso, propondra medidas adecuadas.

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

29

ES



ES

Articulo 22 [ Articulo R34 de la Decisiéon n° 768/2008/CE]

Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 19, s un Estado miembro constata una de las
situaciones indicadas a continuacién, pedira al agente econémico correspondiente que subsane
lafalta de conformidad en cuestion:

a) se ha colocado € marcado CE incumpliendo el articulo 30 del Reglamento (CE)
n° 765/2008 o € articulo 17 de la presente Directiva;

b) no se ha colocado el marcado CE;

¢) no se ha establecido la declaracion UE de conformidad;

d) no se ha establecido correctamente la declaracion UE de conformidad;
€) la documentacién técnica no esta disponible o esincompleta.

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 comercializacion del
material eléctrico, recuperarlo o retirarlo del mercado.

Capitulo 5

Disposicionestransitoriasy finales

Articulo 23

Sanciones

Los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones para los agentes econdémicos
aplicable a las infracciones de las disposiciones nacional es adoptadas en virtud de |a presente
Directiva, y garantizarén que se aplique.

L as sanciones establ ecidas seran efectivas, proporcionadas y disuasorias.

L os Estados miembros notificaran estas disposiciones ala Comisién a mas tardar €l [insértese
la fecha referida en e articulo 25, apartado 1, parrafo segundo], asi como cualquier
modificacidn subsiguiente que las afecte.

Articulo 24

Disposicionestransitorias

Los Estados miembros no impediran la comercializacion de material eléctrico cubierto por la
Directiva 2006/95/CE que sea conforme con dicha Directiva y se haya introducido en el
mercado antes del [fechareferidaen el articulo 25, apartado 1, parrafo segundo].

30

ES



ES

K

Articulo 25

Transposicion

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran, a mas tardar € [insertar fecha - dos afios
después de la adopcidn], las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento a lo establecido en € articulo 2, €l articulo 3, apartado 1, los articulos
6,7,8,9 10, 11y 12, € articulo 13, apartado 1, los articulos 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21,
22,23y 24 y los anexos Il y 1V. Comunicaran inmediatamente a la Comision €l texto de
dichas disposiciones, asi como una tabla de correspondencias entre las mismas y la presente
Directiva.

Aplicarén dichas disposiciones a partir del [dia siguiente a la fecha fijada en e péarrafo
primero].

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas harén referencia a la
presente Directiva o iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Incluiran
igualmente una mencién en la que se precise que las referencias hechas, en las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas vigentes, a la Directiva derogada por la presente
Directiva se entenderén hechas ala presente Directiva. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de dichareferenciay el modo en que se formule la mencién.

| ¥ 2006/95/CE (adaptado) |

Artiedlo13
2. Los Estados miembros comunicaran ala Comision € texto de las disposiciones bésicas de
Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 4426

[X> Derogacion <]

Queda derogada la Directiva £323/CEE2006/95/CE, X> con efectos a partir de [la fecha
fijada en € articulo 25, apartado 1, parrafo segundo, de la presente Directival, <XI sin
perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros relativas a los plazos de transposicion
al Derecho nacional y de aplicacion de las Directivas; que figuran en la parte B del aAnexo V
de |la Directiva 2006/95/CE.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas a la presente Directiva X> y se
leerédn <X] con arreglo alatabla de correspondencias que figura en el anexo V Arexe Mt
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Articulo 2745

X> Entrada en vigor <X]

| ¥ 2006/95/CE (adaptado) |

La presente Directiva entrara en vigor adeseHate-dias [X> €l vigésimo dia siguiente al <XI de
su publicacién en el Diario Oficial dela Unidn Europea.

v |

El articulo 1, € articulo 3, apartado 2, los articulos 4 y 5, € articulo 13, apartados 2y 3, y los
anexos |, 1l 'y V se aplicaran a partir del [fechaindicada en € articulo 25, apartado 1, parrafo

segundo].

| ¥ 2006/95/CE (adaptado) |

Articulo 2846

B> Destinatarios <XI

| ¥ 2006/95/CE

L os destinatarios de la presente Directiva sea seran |os Estados miembros.

Hechoen|...],
Por el Parlamento Europeo Por el Consgjo
El Presidente El Presidente
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| ¥ 2006/95/CE (adaptado) |

ANEXO |

PRINCIPALESELEMENTOS DE LOSOBJETIVOS DE SEGURIDAD REFERENTESAL MATERIAL
ELECTRICO DESTINADO A EMPLEARSE CON DETERMINADOSLIMITESDE TENSION

1. Condiciones generales

a) Las caracteristicas fundamentales de cuyo reconocimiento y observancia depende la
utilizacion acorde con el destino y € empleo seguro del materia figuraran en el material
eléctrico o, cuando esto no sea posible, en la nota que |o acomparie.

e)b) El material eléctrico y sus partes constitutivas se fabricardn de modo que permitan una
conexion seguray adecuada.

é)c) El material eléctrico habra de disefiarse y fabricarse de modo que quede garantizada la
proteccion contra los peligros a que se refieren los puntos 2 'y 3 del presente aAnexo,
a condicion de que se utilicen de manera acorde con su destino y sean objeto de un
adecuado mantenimiento.

2. Proteccion contralos peligros provenientes del propio material eléctrico
Se preveran medidas de indole técnica conforme a punto 1, afin de que:

a) las personas y los animales domésticos queden adecuadamente protegidos contra
el #Hesge [ peligro X1 de heridas u otros dafios que puedan sufrir a causa de
contactos directos o indirectos,

b) no se produzcan temperaturas, arcos o radiaciones peligrosas;

C) se proteja convenientemente a las personas, |os animales domésticos y tes-ebjetes
X> la propiedad <XI contra los peligros de naturaleza no eléctrica causados por €l
material eléctricoy que por experiencia se conozcan;

d) d sistema de aislamiento sea €l adecuado para las condiciones de utilizacion
previstas DO previsibles <XI.

3. Proteccion contra los peligros causados por efecto de influencias exteriores sobre €l
material eléctrico

Se estableceran medidas de orden técnico conforme a punto 1, afin de que:

a) e materia eléctrico responda a Hsta
requisitos mecanicos esperados <X] con objeto de gue no corran peligro las personas,
los animales domésticos y tesebjetes 5 |a propiedad <XI;

33

ES



ES

b) el material eléctrico resista las influencias no mecanicas en las condiciones
previstas de medio ambiente X> esperadas <XI con objeto de que no corran peligro
las personas, 10s animal es domésticos y kes-ebjetes [X> |a propiedad <XI;

c) el material eléctrico no ponga en peligro a las personas, |os animales domésticos y
les—gbjetes [X> la propiedad X1 en las condiciones previstas de sobrecarga
X> previsibles <X].
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ANEXO 11
MATERIAL Y FENOMENOS EXCLUIDOSDEL AMBITO DE APLICACION DE LA PRESENTE

DIRECTIVA

Material eléctrico destinado a utilizarse en una atmosfera explosiva.

Material eléctrico para electrerradielegia X> radiologia <X1 y para usos médicos.

Partes el éctricas de | os ascensores y montacargas.

Contadores el éctricos.

Tomas de corriente (enchufes y clavijas) para uso domeéstico.

X> Controladores de cercas eléctricas <XI.

Perturbaciones O Interferencias <X radioel éctricas.
Material eléctrico especializado, destinado a utilizarse en buques, aeronaves y ferrocarriles,

gue se gjuste a las disposiciones de seguridad establecidas por organismos internacionales de
los que formen parte |os Estados miembros.

35

ES



ES

| 2006/95/CE

36

ES



ES

37

ES



ES

{ nuevo
ANEXO I11 [Anexo Il, médulo A, de la Decision n° 768/2008/CE]

Modulo A
Control interno de la produccién

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, bgjo su exclusiva responsabilidad, que €l material eléctrico en cuestion
satisface los requisitos de |a presente Directiva.

2. Documentacion técnica

El fabricante elaborara la documentacién técnica. La documentacion permitira evaluar si el
material eléctrico cumple los requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacion del
riesgo adecuados. La documentacion técnica especificara los requisitos aplicables y
contemplard, en la medida en que sea pertinente parala evaluacion, el disefio, la fabricaciony
e funcionamiento del material eléctrico. La documentacion técnica incluird, cuando proceda,
al menos |os siguientes elementos:

— unadescripcion general del material eléctrico;

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

— las explicaciones y descripciones necesarias para la comprension de estos planos y
esguemas, y del funcionamiento del material eléctrico;

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas
referencias se hayan publicado en € Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas
integramente o0 en parte, asi como descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los
objetivos de 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 cél cul os de disefio, controles efectuados, etc.;
—los informes de ensayo.

3. Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que € proceso de fabricacion y su
seguimiento garanticen la conformidad del material eléctrico con la documentacion técnica
mencionada en el punto 2y con los requisitos de la presente Directiva.

4. Marcado CE y declaracion UE de conformidad

4.1. El fabricante colocard el marcado CE en cada material eléctrico individual que satisfaga
los requisitos aplicables de |a presente Directiva.
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4.2. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para un modelo de producto y
la mantendr, junto con la documentacion técnica, a disposicion de las autoridades nacionales
durante un periodo de diez afios después de la introduccion del material eléctrico en el
mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificara el material eléctrico parael que
ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes
que lo 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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7.

{ nuevo
ANEXO IV [anexo |1 de laDecision n° 768/2008/CE]

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
N xxxxxx (identificacion unica del material eléctrico):
Nombrey direccion del fabricante o de su representante autorizado:

La presente declaracion UE de conformidad se expide bao la exclusiva
responsabilidad del fabricante:

Objeto de la declaracion (identificacion del material eléctrico que permita la
trazabilidad. Incluird una imagen en color de nitidez suficiente para permitir la
identificacion del material eléctrico).

El objeto de la declaracion descrita anteriormente es conforme con la legislacion de
armonizacion pertinentedelaUnién .........:

Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas, o referencias a las
especificaciones respecto alas cuales se declarala conformidad:

Informacién adicional;

Firmado por y en nombrede: ..................

(lugar y fecha de expedicion)

(nombre, cargo) (firma)
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ANEXO Vi

Tabla de correspondencias

Directiva £323CEE X> 2006/95/CE <X

Presente Directiva

ARexa-M

Anexe

X>Articulo 1

ES

X>Articulo 1
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Articulo 2
Articulo 3
Articulo 4
Articulo 5
Articulo 6
Articulo 7
Articulo 8, apartado 1
Articulo 8, apartado 2

Articulo 8, apartado 3

Articulo 3
Articulo 4
Articulo 5
Articulo 12
Articulo 13
Articulo 14

Articulo 16

Articulo 9
Articulo 10
Articulo 11
Articulo 12
Articulo 13
Articulo 14
Articulo 15
Anexo |
Anexo ll
Anexo Il
Anexo IV

AnexoV Xl

Articulos 18 a 20

Articulos 16y 17

Articulo 25, apartado 2
Articulo 26

Articulo 27

Anexo |

Anexo Il

Articulos 15y 16y anexo IV
Anexo Il
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