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(Actos cuya publicacién no es una condicién para su aplicabilidad)

CONSEJO

DIRECTIVA 93/68/CEE DEL CONSEJO

de 22 de Julio de 1993

por la que se modifican las Directivas 87/404/CEE (recipientes a presion simples), 88/378/CEE
(seguridad de los juguetes), 89/106/CEE (productos de construccién), 89/336/CEE (compatibi-
lidad electromagnética), 89/392/CEE (maquinas), 89/686/CEE (equipos de proteccion indivi-
dual), 90/384/CEE (instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico), 90/385/CEE
(productos sanitarios implantables activos), 90/396/CEE (aparatos de gas), 91/263/CEE (equi-
pos terminales de telecomunicacion), 92/42/CEE (calderas nuevas de agua caliente alimentadas
con combustibles liquidos o gaseosos), y 73/23/CEE (material eléctrico destinado a utilizarse
con determinados limites de tensién)

EL CONSE]O DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémi-
ca Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién ('),
en cooperacién con el Parlamento Europeo (?),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (?),

Considerando que el Consejo ha adoptado ya varias
directivas destinadas a eliminar los obstdculos técnicos al
comercio fundamentindose en los principios establecidos
en su Resolucion, de 7 de mayo de 19835, relativa a una
nueva aproximacion en materia de armonizacién técnica
y de normalizacién (*); que dichas directivas requieren la
colocacion del marcado «CE» de conformidad; que, por

(') DO n° C 160 de 20. 6. 1991, p. 14;
DO n® C 28 de 22. 2. 1993, p. 16.
() DO n° C 125 de 18. 5. 1992, p. 178;
DO n° C 115 de 26. 4. 1993, p. 117; v
Decisién de 14 de julio de 1993 (no aparecida atin en el
Diario Oficial).
() DO n° C 14 de 20. 1. 1992, p. 15; y
DO n® C 129 de 10. 5. 1993, p. 3.
() DO n° C 136 de 4. 6. 1985, p. 1.

lo tanto, resulta necesario, para simplificar y dar coheren-
cia a la legislacién comunitaria, sustituir esas disposicio-
nes dispares por otras uniformes, en particular, aquellas
referentes a los productos incluidos en el dambito de
aplicacion de varias de dichas directivas;

Considerando que la Comisién, en su Comunicacion de
15 de junio de 1989, relativa a un planteamiento global
en materia de certificaciéon y pruebas (*), propuso la
creacion de una normativa comin referente a un mar-
cado «CE» de conformidad con un unico logotipo; que el
Consejo, en su Resolucién de 21 de diciembre de 1989
relativa a un planteamiento global en materia de evalua-
cién de la' conformidad (), aprobd como principio rector
la adopcién de ese enfoque coherente para la utilizaciéon
del marcado «CE»;

Considerando, por lo tanto, que los dos elementos funda-
mentales del nuevo enfoque que deben aplicarse son los
requisitos esenciales y los procedimientos de evaluacion
de la conformidad;

Considerando que dicha armonizacién de las disposicio-
nes relativas a la colocacion y a la utilizacién del mar-
cado «CE» exige que las Directivas existentes sean modi-
ficadas detalladamente teniendo en cuenta el nuevo sis-
tema,

() DO n® C 231 de 8. 9. 1989, p. 3; y
DO n° C 267 de 19. 10. 1989, p. 3.
(%) DO n° C 10 de 16. 1. 1990, p. 1.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Se modifican las siguientes Directivas:

1) Directiva 87/404/CEE del Consejo, de 25 de junio
de 1987, relativa a la aproximacién de legislaciones
de los Estados miembros en materia de recipientes a
presion simples (1);

2} Directiva 88/378/CEE del Consejo, de 3 de mayo de
1988, relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros sobre la seguridad de los
juguetes (2);

3) Directiva 89/106/CEE del Consejo, de 21 de diciem-
bre de 1988, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrati-
vas de los Estados miembros sobre fos productos de
construccion ();

4) Directiva 89/336/CEE del Consejo, de 3 de mayo de
1989, sobre la aproximacién de las legislaciones de
los Estados micmbros relativas a la compatibilidad
electromagnética (*);

5) Directiva 89/392/CEE del Consejo, de 14 de junio
de 1989, relativa a la aproximacién de las legislacio-
nes de los Estados miembros sobre maquinas (°);

6) Directiva 89/686/CEE del Consejo, de 21 de diciem-
bre de 1989, sobre la aproximacién de las legislacio-
nes de los Estados miembros relativas a los equipos
de proteccion individual (6);

7) Directiva 90/384/CEE del Consejo, de 20 de junio
de 1990, sobre la aproximacién de las legislaciones
de los Estados miembros relativas a los instrumentos
de pesaje de funcionamiento no automdtico (7);

8) Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio
de 1990, relativa a la aproximacién de las legislacio-
nes de los Estados miembros sobre los productos
sanitarios implantables activos (%);

9) Directiva 90/396/CEE del Consejo, de 29 de junio
de 1990, relativa a la aproximacién de las legislacio-
nes de los Estados miembros sobre los aparatos de
gas (°);

10) Directiva 91/263/CEE del Consejo, de 29 de abril de
1991, relativa a la aproximacién de las legislaciones

(') DO n® L 220 de 8. 8. 1987, p. 48; Directiva modificada por
la Directiva 90/488/CEE (DO n° L 270 de 2. 10. 1990,
p. 25).

(%) DO n° L 187 de 16. 7. 1988, p. 1.

() DO n° L 40 de 11. 2. 1989, p. 12.

(*) DO n° L 139 de 23. 5. 1989, p. 19; Directiva modificada por
dltima vez por la Directiva 92/31/CEE (DO n° L 126 de
12. 5. 1992, p. 11).

{*) DO n” L 183 de 29. 6. 1989, p. 9; Directiva modificada por
la Directiva 91/368/CEE (DO n® L 198 de 22. 7. 1991,
p- 16).

{®) DO n° L 399 de 30. 12. 1989, p. 18.

(") DO n° L 189 de 20. 7. 1990, p. 1.

{*) DO n° L 189 de 20. 7. 1990, p. 17.

(*) DO n° L 196 de 26. 7. 1990, p. 1.

de los Estados miembros sobre equipos terminales
de telecomunicacién, incluido el reconocimiento
mutuo de su conformidad (10);

11) Directiva 92/42/CEE del Consejo, de 21 de mayo de
1992, relativa a los requisitos de rendimiento para
las calderas nuevas de agua caliente alimentadas con
combustibles liquidos o gaseosos (1');

12) Directiva 73/23/CEE del Conscjo, de 19 de febrero
de 1973, sobre el material eléctrico destinado a
utilizarse con determinados limites de tensién (12).

Articulo 2

Se modifica la Directiva 87/404/CEE de la siguiente
manera:

1) Se sustituira en todo el texto la expresién
«marca CE» por «marcado CE».

2) El apartado 1 del articulo § se sustituird por el
siguiente texto:

«1.  Los Estados miembros presumiran que los
recipientes provistos del marcado “CE” son confor-
mes con las disposiciones de la presente Directiva,
incluidos los procedimientos de evaluacion de la
conformidad a que se refiere el capitulo II.

La conformidad de los recipientes con las normas
nacionales adaptadas a las normas armonizadas
cuyas referencias fueron publicadas en el Diario
Oficial de las Comunidades Europeas presupone la
conformidad con los requisitos esenciales de seguri-
dad citados en el articulo 3. Los Estados miembros
publicaran las referencias de dichas normas-naciona-
les.».

3) Se afadira al articulo 5§ ¢l apartado siguiente:

«3. a) Cuando se trate de recipientes objeto de

 otras directivas referentes a otros aspectos

en las cuales se establezca la colocacion del

marcado “CE”, éste indicard que se supone

que los recipientes cumplen también los dis-
posiciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de
esas directivas autoricen al fabricante a ele-
gir, durante un periodo transitorio, el sis-
tema que aplicard, el marcado “CE” sefala-
rd dnicamente la conformidad con las dispo-
siciones de las directivas aplicadas por el
fabricante. En tal caso, las referencias de las
directivas aplicadas, tal y como se publica-
ron en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas, deberan incluirse en los documen-
tos, folletos o instrucciones exigidos por

DO n° L 128 de 23. 5. 1991, p. 1.
DO n° L 167 de 22. 6. 1992, p. 17.
DO n° L 77 de 26. 3. 1973, p. 29.
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3)

Se afiadira al articulo 5 el siguiente apartado:

«3. a) Cuando se trate de juguctes objeto de otras
directivas referentes a otros aspectos, en las
cuales se disponga la colocacién del mat-
cado “CE”, éste indicard que se supone que
los juguetes son igualmente conformes a las
disposiciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de
esas directivas autoricen al fabricante a elegir,
durante un perfodo transitorio, el sistema que
aplicara, el marcado “CE” sefialard Unica-
mente la conformidad con las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante.
Las referencias a las directivas aplicadas, tal y

como se publicaron en el Diario Oficial de

las' Comunidades Europeas, deberan incluirse
en los documentos, folletos o instrucciones
exigidos en las directivas y adjuntos a los
juguetes o, en su defecto, en el embalaje.».

Se sustituird el apartado 2 del articulo 9 por el
siguiente texto:

«2.  Los Estados miembros notificaran a la Comi-
si6n y a los demds Estados miembros los organismos
designados para efectuar el examen “CE de tipo”
contemplado en el apartado 2 del articulo 8 y en el
articulo 10, asi como las tareas especificas para las
que dichos organismos hayan sido designados y los
nameros ‘de identificacién que la Comisién les haya
asignado previamente.

La Comisiéon publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos
notificados con sus niimeros de identificacién, asi
como las tareas para las cuales hayan sido notifica-
dos, y se encargard de la actualizacién de dicha
lista.».

Se sustituira el apartado 2 del articulo 11 por el
siguiente texto:

«2,  El marcado “CE” de conformidad estard cons-
tituido por las iniciales “CE” cuyo modelo figura en
el Anexo V.».

Se sustituird el apartado 3 del articulo 11 por el
siguiente texto:

«3. Queda prohibido colocar en los juguetes mar-
cados que puedan inducir a error a terceros en
relacién con el significado o el logotipo del mar-
cado “CE”. Podri colocarse en los juguetes, en el
embalaje o en una etiqueta cualquier otro marcado, a
condicién de que no reduzca la visibilidad ni la
legibilidad del marcado CE.».

Se afadira el siguiente apartado al articulo 12:

«1 bis.  No obstante lo dispuesto en el articulo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha
colocado indebidamente el marcado “CE”, recae-

8)

rd en el fabricante o en su representante estable-
cido en la Comunidad la obligacién de restablecer
la conformidad del producto en lo que se refiere a
las disposiciones sobre el marcado “CE” y de
poner fin a tal infraccion en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;

b) En caso de que se persista en la no conformidad,
¢l Estado miembro deberd tomar todas las medi-
das necesarias para restringir o prohibir la comer-
cializacién del producto considerado o retirarlo
del mercado, con arreglo a los procedimientos
establecidos en el articulo 7.».

Se afiadira el Anexo V siguiente:

«<ANEXO V

MARCADO DE CONFORMIDAD

— El marcado “CE” de conformidad estard com-

puesto de las iniciales “CE” disefiadas de la
siguiente manera:

T

T Ty

T
Ny
TETIITTTY

— En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del
marcado “CE”, deberdn conservarse las propor-
ciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado “CE” debe-

rdn tener una dimensién vertical apreciablemente
igual que no serd inferior a 5 mm.»,

Articulo 4

Se modificard la Directiva 89/106/CEE de la siguiente
manera:

1)

Se sustituird en todo el texto la expresién

«marca CE» por «marcado CE».

Se sustituird el apartado 2 del articulo 2 por el
siguiente texto:

«2, a) Cuando se trate de productos objeto de otras
directivas referentes a otros aspectos en las
cuales se establezca la colocacién del mar-
cado “CE” de conformidad indicado en el
apartado 2 del articulo 4, éste sefialara que se
supone que los productos cumplen también
las disposiciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de
esas directivas autoricen al fabricante a clegir
durante un periodo transitorio el sistema que
aplicard, el marcado “CE” sefialara Gnica-
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3)

mente la conformidad con las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante.
En tal caso, las referencias de las directivas
aplicadas, tal y como se publicaron en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas,

" deberan incluirse en los documentos, folletos
o instrucciones exigidos en dichas directivas
adjuntos a los productos.».

Se sustituird la parte introductiva del apartado 2 del
articulo 4 por el siguiente texto:

«2.  Los Estados miembros considerardn idéneos
para el uso al que estén destinados aquellos produc-
tos que permitan que las obras en las cuales sean
utilizados, siempre y cuando dichas obras estén ade-
cuadamente disefiadas y construidas, satisfagan los
requisitos esenciales establecidos en el articulo 3
cuando tales productos lleven el marcado “CE”, el
cual indica que satisfacen las disposiciones de la

presente Directiva, incluidos los procedimientos de

evaluacion de la conformidad establecidos en el capi-
tulo V y el procedimiento establecido en el capitu-
lo HI. El marcado “CE” certifica: .. .».

Se sustituird el primer parrafo del apartado 6 del
articulo 4 por el siguiente texto:

«6.  El marcado “CE” significa que los productos
cumplen los requisitos de los apartados 2 y 4. Incum-
bird al fabricante o a su representante establecido en
la Comunidad cuidar de que ¢l marcado “CE” figure
en el producto propiamente dicho en una etiqueta
adherida al mismo, en su embalaje o en los documen-
tos comerciales.».

Se sustituird el apartado 2 del articulo 15 por el
siguiente texto:

«2.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articu-
lo 21:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha
colocado indebidamente el marcado “CE”, recae-
rd en el fabricante o en su representante estable-
cido en la Comunidad la obligacién de restablecer
la conformidad del producto en lo que se refiere a
las disposiciones sobre el marcado “CE” y de
poner fin a tal infracciébn en las condiciones
establecidas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformi-
dad, el Estado miembro deberi tomar todas las
medidas necesarias para restringir o prohibir la
comercializacién del producto considerado o reti-
rarlo del mercado, con arreglo a los procedimien-
tos establecidos en el articulo 21.».

Se sustituird el apartado 3. .del articulo 15 por el
siguiente texto:

«3.  Los Estados miembros velarin por que se
prohiba la colocacioén, en los productos o en sus
embalajes, de marcados que puedan inducir a error a
terceros en relacién con el significado o el logotipo

del marcado “CE”. Podrd colocarse en los productos
de construccién, en una etiqueta adherida a los
mismos, en su embalaje o en los documentos comer-
ciales adjuntos, cualquier otro marcado, a condicién
de que no reduzca la visibilidad ni la legibilidad del
marcado “CE”.».

Se sustituird el apartado 1 del articulo 18 por el
siguiente texto:

«1.  Los Estados miembros notificarin a la Comi-
sion vy a los demds Estados miembros los organismos
de certificacion y de inspeccién y los laboratorios de
ensayos designados para efectuar las tareas que debe-
ran ejecutarse a los fines de los documentos de
idoneidad técnica, los certificados de conformidad, de
las inspecciones y ensayos, de conformidad con las
disposiciones de la presente Directiva, asi como su
nombre y direccion y los nimeros de identificaciéon
que previamente les haya asignado la Comision,

La Comisién publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos y
laboratorios notificados con sus niimeros de identifi-
caci6én asi como las tareas y productos para los cuales
hayan sido notificados, y se encargard de la actualiza-
cién de dicha lista.».

Se sustituird el punto 4.1. del Anexo III por el
siguiente texto:

«4.1. Marcado “CE” de conformidad

— El marcado “CE” de conformidad estard
compuesto de las iniciales “CE” diseniadas
de la siguiente manera:

T
T

0

1T

T

TTT 3
T
T

-— En caso de reducirse o aumentarse el tama-
fio del marcado “CE”, deberdn conservarse
las proporciones de este logotipo.

— Los  diferentes eclementos del mar-
cado “CE” deberan tener una dimension
vertical apreciablemente igual que no sera
inferior a 5§ mm.

— El marcado “CE” ird seguido del nimero
de identificacién del organismo encargado
de la fase de control de la produccién.

Inscripciones complementarias

El marcado “CE” ird acompafiado del nombre
o la marca distintiva del fabricante, las dos
altimas cifras del afio de colocaciéon del mar-
cado y, cuando proceda, del nimero del certi-
ficado CE de conformidad y, en su caso, de
indicaciones que permitan identificar las carac-
teristicas del producto atendiendo a sus especi-
fidaciones técnicas.».
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— identificacién del apoderado que firme en
nombre del fabricante o de su representante
establecido en la Comunidad,

— las dos dltimas cifras del afio de colocacion
del marcado “CE”.

ANEXO IV
CONTROL INTERNO DE FABRICACION

1. El control interno de la fabricacién es el procedi-
miento por el cual el fabricante o su representante
establecido en la Comunidad, el cual cumple las
obligaciones fijadas en el apartado 2, asegura y
declara que el material eléctrico cumple los requi-
sitos pertinentes de la presente Directiva. El fabri-
cante o su representante establecido en la Comu-
nidad colocardn el marcado “CE” en los produc-
tos y extenderdn una declaracién de conformi-

dad.

2. El fabricante reunird la documentacién técnica
descrita en el apartado 3; el fabricante o su
representante establecido en la Comunidad ten-
dran dicha documentacién en el territorio de la
Comunidad a disposicion de las autoridades
nacionales para fines de inspeccion durante un
periodo minimo de diez afios a partir de la @ltima
fecha de fabricaciéon del producto.

Cuando ni el fabricante ni su representante estén
establecidos en la Comunidad, dicha obligacién
recaera sobre la persona encargada de la comer-
cializacién del material eléctrico en el mercado
comunitario.

3. La documentacion técnica debera permitir la eva-
luacién de la conformidad del material eléctrico
con los requisitos de la presente Directiva. En la
medida necesaria para esta evaluacién, deberd
cubrir el disefio, la fabricacién y el funciona-
miento del material eléctrico e incluira:

— una descripcién general del material eléctrico;

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

— las explicaciones y descripciones necesarias
para la comprension de los mencionados pla-
nos y esquemas, y del funcionamiento del
producto;

— una lista de las normas aplicadas total o
parcialmente, y la descripcion de las solucio-
nes adoptadas para cumplir los aspectos de
seguridad de la presente Directiva, en los casos
en que no hayan sido aplicadas las normas;

— los resultados de los calculos efectuados en el
disefio, de los controles realizados, etc.;

— los informes de las pruebas.

4. El fabricante o su representante conservaran,
junto con la documentacién téenica, una copia de
la declaracién de conformidad.

5. El fabricante tomard todas las medidas necesarias
para que el proceso de fabricacién garantice la
conformidad de los productos manufacturados
con la documentacidén técnica mencionada en el
apartado 2 y con los requisitos pertinentes de la
presente Directiva.».

Articulo 14

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn antes
del 1 de julio de 1994 las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento
a lo dispuesto cn la presente Directiva. Informaran de ello
inmediatamente a la Comision.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de enero de
199s.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros estableceran las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros autorizaran hasta el 1 de
enero de 1997 la comercializacién y la puesta en servicio
de productos que sean conformes a los sistemas de
marcado vigentes antes del 1 de enero de 1995.

3.  Los Estados miembros comunicarin a la Comisién
el texto de las disposiciones basicas de Derecho interno
que adopten en el dmbito regulado por la presente
Directiva. La Comisiéon informard de ello a los demis
Estados miembros.

Articulo 15

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de julio de 1993.

Por el Consejo
El Presidente
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE



