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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2009/34/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 23 de abril de 2009

sobre las disposiciones comunes a los instrumentos de medida y a los métodos de control

metrolégico

(versién refundida)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EURO- (3)
PEA,

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

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el ar-
ticulo 251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 71/316/CEE del Consejo, de 26 de julio de
1971 relativa a la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros sobre las disposiciones comunes a
los instrumentos de medida y a los métodos de control
metroldgico (3), ha sido modificada de forma sustancial (6)
en diversas ocasiones (). Con ocasiéon de nuevas modifi-
caciones, conviene, en aras de una mayor claridad, pro-
ceder a la refundicién de dicha Directiva.

(2)  En cada Estado miembro, tanto las caracteristicas técnicas 7)
de los instrumentos de medida como los métodos de
control metroldgico se determinan mediante disposicio-
nes imperativas. Tales prescripciones difieren de uno a
otro Estado miembro. Su disparidad obstaculiza los in-
tercambios comerciales y puede crear condiciones desi-
guales de competencia dentro de la Comunidad.

(") Dictamen de 22 de octubre de 2008 (no publicado ain en el Diario
Oficial).

(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 4 de diciembre de 2008 (no
publicado atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 23 de
marzo de 2009.

() DO L 202 de 6.9.1971, p. 1.

(*) Véase la parte A del anexo IIL

Los controles que existen en cada Estado miembro tienen
como fin, entre otros garantizar a los compradores que
las cantidades entregadas se correspondan con el precio
pagado. Por consiguiente, el objetivo de la presente Di-
rectiva no debe ser el de suprimir tales controles, sino
eliminar las diferencias en las normativas en la medida en
que constituyan un obstdculo a los intercambios comer-
ciales.

Tales obstdculos al funcionamiento del mercado interior
se podrian reducir y eliminar si se aplicaran las mismas
prescripciones en los Estados miembros, primero, con
cardcter complementario de las normas nacionales exis-
tentes, y posteriormente, cuando se diesen las condicio-
nes necesarias, sustituyendo dichas normas nacionales.

Las prescripciones comunitarias, incluso durante el pe-
riodo en que coexistan con las normas nacionales, ofre-
cen a las empresas la posibilidad de tener una produccién
con caracteristicas técnicas uniformes, que puede por lo
tanto ser comercializada y utilizada en el interior de toda
la Comunidad, tras haber superado los controles CE.

Las prescripciones comunitarias de realizacion técnica y
de funcionamiento deberdn asegurar que los instrumen-
tos proporcionen de forma duradera medidas suficiente-
mente exactas conforme al uso al que vayan destinados.

Los Estados miembros efectdan tradicionalmente un con-
trol de cumplimiento de las prescripciones técnicas antes
de la comercializacién o primer uso y, en su caso, du-
rante la utilizacion de los instrumentos de medida, espe-
cialmente por medio de los procedimientos de aproba-
cion de modelo y de comprobacion. Para conseguir la
libre circulacion de tales instrumentos dentro de la Co-
munidad, se hace igualmente necesario prever, entre los
Estados miembros, un reconocimiento mutuo de las ope-
raciones de control, y establecer, a tal efecto procedi-
mientos adecuados de aprobacién CE de modelo y de
primera comprobacién CE, asi como métodos de control
metrolégico CE, de conformidad con la presente Direc-
tiva y con las Directivas especificas.
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(8) La presencia, en un instrumento de medida o en un
producto, de signos o marcas correspondientes a los
controles que les sean aplicables, permitird presumir
que dicho instrumento o producto se ajusta a las pres-
cripciones técnicas comunitarias que le afecten, lo que,
por consiguiente, hard indtil, en el momento de la im-
portaciéon y de su utilizacion, la repeticiéon de los con-
troles ya efectuados.

(99  Las normativas metroldgicas nacionales afectan a nume-
rosas categorias de productos y de instrumentos de me-
dida. Es oportuno establecer, mediante la presente Direc-
tiva, las disposiciones generales que se refieren especial-
mente a los procedimientos de aprobacién CE de modelo
y de primera comprobacién CE asi como a los métodos
de control metrolégico CE Las Directivas de aplicacion,
especificas de cada modalidad de instrumentos y de pro-
ductos, establecerdn tanto las prescripciones relativas a la
realizacion técnica, al funcionamiento y a la precision, a
las modalidades de control y, en su caso, a las condicio-
nes en las que las prescripciones técnicas comunitarias
hayan de sustituir las disposiciones nacionales anterior-
mente existentes.

(10)  Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
de la presente Directiva con arreglo a la Decision
1999/468|CE del Consejo, de 28 de junio de 1999,
por la que se establecen los procedimientos para el ejer-
cicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comision (1).

(11)  Conviene, en particular, conferir competencias a la Co-
misién para que modifique los anexos I y II de la pre-
sente Directiva y los anexos de las Directivas especificas.
Dado que estas medidas son de alcance general, y estdn
destinadas a modificar elementos no esenciales de la pre-
sente Directiva y de las Directivas especificas, deben
adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion con control previsto en el articulo 5 bis de la
Decision 1999/468|CE.

(12)  Los nuevos elementos introducidos en la presente Direc-
tiva se refieren tinicamente a los procedimientos de co-
mité. Por consiguiente, no es preciso que sean objeto de
transposicién por parte de los Estados miembros.

(13)  La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones
de los Estados miembros relativas a los plazos de trans-
posicion al Derecho nacional de las Directivas indicados
en la Parte B del anexo IIL

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
PRINCIPIOS BASICOS
Articulo 1

1. La presente Directiva se aplicard:

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

a) a los instrumentos tal como se definen en el apartado 2;

b) a las unidades de medida, a la armonizacion de métodos de
medicion y de control metroldgico y, llegado el caso, de los
medios necesarios para su aplicacion;

¢) a la fijacion, al método de medicién y al control metrolé-
gico, asi como al marcado previo al embalaje de las canti-
dades de productos.

2. A los fines de la presente Directiva, se entenderd por
dnstrumentos», a los instrumentos de medida, a las partes de
dichos instrumentos de medida, a los dispositivos complemen-
tarios, asi como a las instalaciones de medicién.

3. Los Estados miembros no podrin denegar, prohibir o
restringir, por motivos regulados en la presente Directiva y en
las Directivas especificas correspondientes, la comercializacién o
la entrada en servicio de un instrumento o de un producto
contemplado en el apartado 1, provisto de las marcas o simbo-
los CE en las condiciones establecidas en la presente Directiva y
en las Directivas especificas correspondientes.

4. Los Estados miembros atribuirdn el mismo valor a la
aprobacién CE de modelo y a la primera comprobacién CE
que a los documentos nacionales correspondientes.

5. Las Directivas especificas que se refieran a las materias
mencionadas en el apartado 1 detallardn:

— en particular, los procedimientos de medicion, las caracte-
risticas metroldgicas y las disposiciones técnicas de realiza-
cion y de funcionamiento referentes a los instrumentos
mencionados en el apartado 1, letra a),

— las disposiciones referentes al apartado 1, letras b) y c).

6.  Las Directivas especificas podran fijar la fecha en la que las
disposiciones nacionales existentes se sustituirdn por las dispo-
siciones comunitarias.

CAPITULO II
APROBACION CE DE MODELO
Articulo 2

1. Los Estados miembros procederdn a la aprobaciéon CE de
modelo segiin las disposiciones de la presente Directiva y de las
Directivas especificas pertinentes.
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2. La aprobacién CE de modelo de instrumentos constituird
su admision a la primera comprobaciéon CE y cuando no se
requiera una primera comprobacion CE, la autorizacién de co-
mercializacion o de entrada en servicio. Si la(s) Directiva(s)
especifica(s) correspondiente(s) eximiere(n) a una categoria de
instrumentos de la aprobacién CE de modelo, los instrumentos
de dicha categoria serdn admitidos directamente a la primera
comprobacién CE.

3. Si los equipos de control de los que disponen lo permi-
tieren, los Estados miembros concederdn la aprobaciéon CE de
modelo a todo instrumento que cumpla con las disposiciones
de la presente Directiva o de las Directivas especificas que le
correspondan.

4. Unicamente el fabricante o su representante establecido en
la Comunidad podréd presentar una solicitud de aprobacién CE.
Para el mismo instrumento, la solicitud solo podrd hacerse en
un Estado miembro.

5. El Estado miembro que hubiera concedido una aprobacién
CE de modelo, tomard las medidas necesarias para estar infor-
mado de toda modificacién del modelo aprobado o de toda
adiciéon en el mismo e informard de ello a los otros Estados
miembros.

Las modificaciones de un modelo aprobado o las adiciones en el
mismo deberdn ser objeto de una aprobacién CE de modelo
complementaria por parte del Estado miembro que hubiese
concedido la aprobaciéon CE de modelo, cuando dichas modifi-
caciones y adiciones afecten o puedan afectar a los resultados de
medicién o a las condiciones reglamentarias de utilizaciéon del
instrumento.

No obstante, para el modelo modificado se concederd una
nueva aprobacién CE de modelo, en vez de un complemento
del certificado de aprobacién CE de modelo original, si la mo-
dificacion del modelo se efectuare después de una modificacién
o adaptacién de las disposiciones de la presente Directiva o de
la Directiva especifica correspondiente, de manera que el mo-
delo modificado solo podria aprobarse por la aplicacion de las
nuevas disposiciones.

Articulo 3

Cuando se conceda una aprobaciéon CE de modelo para dispo-
sitivos complementarios, la aprobacion precisard:

a) los modelos de instrumentos a los que estos dispositivos
puedan ir afladidos o en los que puedan ser incluidos;

b) las condiciones generales de funcionamiento de conjunto de
los instrumentos para los que se admitan dichos dispositivos.

Articulo 4

Cuando un instrumento haya pasado con éxito el examen de
aprobacion CE de modelo descrito en la presente Directiva y en
las Directivas especificas correspondientes a dicho instrumento,
el Estado miembro que haya procedido a dicho examen exten-
derd un certificado de aprobaciéon CE de modelo.

El Estado miembro transmitird dicho certificado al solicitante.

Este deberd en los casos previstos en el articulo 11 de la pre-
sente Directiva o en una Directiva especifica y podrd, en los
otros casos, consignar o hacer consignar en cada instrumento
que se ajuste el modelo aprobado, la marca de aprobaciéon CE
indicada en dicho certificado.

Articulo 5

1. El periodo de validez de la aprobaciéon CE de modelo serd
de diez aflos y podrd prorrogarse por periodos sucesivos de diez
aflos. El nimero de instrumentos que podran fabricarse atenién-
dose al modelo aprobado serd ilimitado.

Las aprobaciones CE concedidas basindose en las disposiciones
de la presente Directiva o de una Directiva especifica no podran
prorrogarse después de la fecha de aplicacion de cualquier mo-
dificacién o adaptacion de dichas disposiciones comunitarias, en
los casos en que dichas aprobaciones CE de modelo no hubie-
ran podido concederse a partir de dichas nuevas disposiciones.

No obstante, la aprobacion CE de modelo seguira siendo valida
para los instrumentos en servicio aun cuando dicha aprobacién
no haya sido prorrogada.

2. Cuando se empleen nuevas técnicas que no hayan sido
recogidas en una Directiva especifica, se podrd conceder una
aprobaciéon CE de modelo de efecto limitado, previa consulta
a los otros Estados miembros.

Dicha aprobacién podrd comportar las restricciones siguientes:

a) limitacién del ndmero de instrumentos que se beneficien de
la aprobacion;

b) obligacién de notificar los lugares de instalacion a las auto-
ridades competentes;

¢) limitacién de uso;

d) restricciones especiales con relaciéon a la técnica empleada.
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No obstante, dicha aprobacion solo podrd concederse:

a) si la Directiva especifica para esa categoria de instrumentos
hubiere entrado en vigor;

b) si se respetaren los errores mdximos tolerados establecidos
por las Directivas especificas.

El periodo de validez de tal aprobacién no excederd de dos afios
y podrd prorrogarse por un mdximo de tres afios.

3. El Estado miembro que hubiera concedido la aprobaci6n
CE de modelo de efecto limitado, mencionada en el apartado 2,
presentard una solicitud a fin de, en su caso, adaptar al progreso
técnico los anexos 1y II de la presente Directiva y las Directivas
especificas, conforme al procedimiento contemplado en el ar-
ticulo 17, apartado 2, tan pronto como estime que una nueva
técnica ha dado muestras de eficacia.

Articulo 6

Cuando, para un tipo de instrumentos que cumpla las prescrip-
ciones de una Directiva especifica, no se requiera la aprobacién
CE de modelo, los instrumentos de tal categorfa podran llevar,
puesto por el fabricante y bajo su responsabilidad, el signo
especial descrito en el punto 3.3 del anexo L

Articulo 7

1. El Estado miembro que haya concedido una aprobacién
CE de modelo podrd revocarla:

a) si los instrumentos cuyo modelo haya sido aprobado no se
ajustan al modelo aprobado o a las disposiciones de la Di-
rectiva especifica que a ellos se refiera;

b) si no se respetan las exigencias metroldgicas especificadas en
el certificado de aprobacién o las disposiciones del articulo 5,
apartado 2;

) si se comprobare que fue indebidamente concedida.

2. El Estado miembro que haya concedido una aprobacion
CE de modelo debera revocarla si los instrumentos cuyo modelo
haya sido aprobado presentan al utilizarlos un defecto de ca-
ricter general que los hace inadecuados para lo que estaban
previstos.

3. Si el Estado miembro que haya concedido una aprobacién
CE de modelo es informado por otro Estado miembro de la
existencia de uno de los casos a los que se hace referencia en los
apartados 1 y 2, aplicard igualmente, previa consulta con ese
Estado miembro, las prescripciones establecidas en dichos apar-
tados.

4. El Estado miembro que haya advertido la existencia del
caso previsto en el apartado 2, podrd suspender la comerciali-
zacion y la entrada en servicio de los instrumentos.

Inmediatamente informard de ello a los demds Estados miem-
bros y a la Comisién precisando los motivos de su decision.

Del mismo modo se procederd en los casos previstos en el
apartado 1 para los instrumentos que estén exentos de la pri-
mera comprobacion CE, si el fabricante, previo aviso, no los
adapta al modelo aprobado o a las exigencias de la Directiva
especifica que a ellos se refiera.

5. Si el Estado miembro que haya concedido la aprobacién
CE de modelo impugna la existencia del caso mencionado en el
apartado 2 del que ha sido informado o bien la fundamentacion
de las medidas tomadas con arreglo al apartado 4, los Estados
miembros interesados tratardn de solventar la discrepancia.

Se mantendrd informada a la Comision. Esta procederd, siempre
que sea necesario, a las consultas apropiadas con el fin de llegar
a una soluci6n.

CAPITULO III
PRIMERA COMPROBACION
Articulo 8

1. La primera comprobacién CE constituird el examen y la
confirmacién de que un instrumento nuevo o renovado se
atiene al modelo aprobado o a las disposiciones de la presente
Directiva y de las Directivas especificas que se refieran a él. Esta
comprobacién quedard materializada mediante la marca de pri-
mera comprobacion CE.

2. La comprobacién inicial CE de los instrumentos podrd
efectuarse de otro modo que por un control de cada uno de
ellos en los casos estipulados por las Directivas especificas y
segtin las modalidades que se adopten.
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3. Los Estados miembros, si los equipos de control de que
disponen lo permiten, procederdn a la primera comprobacién
CE de los instrumentos presentados con alegacién de que po-
seen las cualidades metrolégicas y cumplen las prescripciones
técnicas de realizacién y de funcionamiento establecidas por las
Directivas especificas relativas a ese tipo de instrumentos.

4. Para los instrumentos provistos de la marca de primera
comprobacién CE, la obligaciéon de los Estados miembros pre-
vista en el articulo 1, apartado 3, se extenderd hasta el final del
aflo siguiente a aquel en el que haya sido estampada la marca de
primera comprobaciéon CE, a menos que las Directivas especi-
ficas prevean una duracién mayor.

Articulo 9

1. Cuando un instrumento sea presentado a la comprobacién
inicial CE, el Estado miembro que haya efectuado el examen
determinara:

a) si el instrumento pertenece a una categoria exenta de la
aprobaciéon CE de modelo y, en caso afirmativo, si cumple
con las disposiciones de realizacién técnica y de funciona-
miento establecidas por las Directivas especificas relativas a
dicho instrumento;

b) si el instrumento estd sujeto a una aprobacién CE de mo-
delo, y, en caso afirmativo, si concuerda con el modelo
aprobado y con las Directivas especificas relativas a dicho
instrumento, en vigor la fecha de la concesion de dicha
aprobaciéon CE de modelo.

2. El examen efectuado en el momento de la primera com-
probacién CE, de conformidad con las Directivas especificas se
referird, en particular, a:

a) las caracteristicas metroldgicas;

b) los errores méximos tolerados;

¢) la construccién, en la medida en que esta garantice que las
propiedades metroldgicas no corren el riesgo de deteriorarse
de forma importante debido al uso normal del instrumento;

d) la existencia de las indicaciones descriptivas reglamentarias y
de las placas de contraste o del emplazamiento que permita
la consignacién de las marcas de primera comprobacion CE.

Articulo 10

Cuando un instrumento haya pasado con éxito la primera com-
probacién CE, de conformidad con las disposiciones de la pre-
sente Directiva y con las Directivas especificas, las marcas de
control parcial o final CE descritas en el punto 3 del anexo II, se
consignardn sobre dicho instrumento bajo la responsabilidad del
Estado miembro interesado segin las modalidades previstas en
el mencionado punto.

Articulo 11

Cuando, para una categoria de instrumentos que cumpla las
prescripciones de una Directiva especifica, no se requiera la
primera comprobacién CE, los instrumentos de esa categoria
llevardn, puesto por el fabricante y bajo su responsabilidad, el
signo especial descrito en el punto 3.4 del anexo L

CAPITULO IV

DISPOSICIONES COMUNES A LA APROBACION CE DE
MODELO Y A LA PRIMERA COMPROBACION CE

Articulo 12

Los Estados miembros adoptardn cuantas disposiciones sean
pertinentes para impedir que se utilicen marcas o inscripciones
en los instrumentos, que puedan inducir a una confusién con
los signos o marcas CE.

Articulo 13

Cada Estado miembro notificard a los otros Estados miembros y
a la Comision, los servicios, organismos e institutos que estdn
debidamente autorizados para efectuar los exdmenes previstos
por la presente Directiva y por las Directivas especificas y para
conceder los certificados de aprobacién CE de modelo asi como
para consignar las marcas de comprobacién inicial CE.

Articulo 14

Los Estados miembros podrdn exigir que las inscripciones re-
glamentarias sean redactadas en su(s) lengua(s) oficial(es).

CAPITULO V
CONTROLES DE INSTRUMENTOS EN SERVICIO
Articulo 15

Las Directivas especificas detallardn los requisitos exigidos en los
controles de instrumentos en servicio que lleven las marcas y
simbolos CE y, en particular, los errores maximos tolerados en
servicio. Si las disposiciones nacionales relativas a los instru-
mentos que no estén provistos de las marcas y simbolos CE
establecieren menores exigencias, dichas exigencias podrdn ser-
vir de criterio para los controles.
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CAPITULO VI
ADAPTACION DE DIRECTIVAS AL PROGRESO TECNICO
Articulo 16

La Comisién adoptard las modificaciones necesarias para
adaptar al progreso técnico los anexos I y II de la presente
Directiva y los anexos de las Directivas especificas mencionadas
en el articulo 1. Tales medidas, destinadas a modificar elementos
no esenciales de la presente Directiva y de las Directivas espe-
cificas, se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién con control contemplado en el articulo 17, apartado 2.

No obstante, dicho procedimiento no se aplicard al capitulo
relativo a las unidades de medida del sistema imperial del anexo
de la Directiva relativa a las unidades de medida y a los anexos
que se refieran a las series de cantidades de productos en em-
balaje previo, de las Directivas relativas a los productos en
embalajes previos.

Articulo 17

1. La Comisién estard asistida por el Comité de adaptacion al
progreso técnico de las Directivas a las que se refiere el ar-
ticulo 16.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el
articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto
en su articulo 8.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 18

Se justificard de forma precisa cualquier decision que suponga
denegacion de aprobaciéon CE de modelo, denegacién de pro-
rroga o revocacién de aprobacién CE de modelo, denegacién a
efectuar la primera comprobacién CE o prohibicion de comer-
cializacién o de entrada en servicio, tomada conforme a las
normas adoptadas en aplicacién de la presente Directiva y de
las Directivas especificas relativas a los instrumentos en cues-

tion. Dicha decisién se notificard al interesado, indicandole los
recursos procedentes segin las legislaciones vigentes en los Es-
tados miembros y los plazos para interponerlos.

Articulo 19

Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto de
las principales disposiciones de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 20

Queda derogada la Directiva 71/316/CEE, modificada por los
actos indicados en la parte A del anexo II, sin perjuicio de las
obligaciones de los Estados miembros relativas a los plazos de
transposicién al Derecho nacional de las Directivas que figuran
en la parte B del anexo IIL

Las referencias a la Directiva derogada se entenderdn hechas a la
presente Directiva y se leerdn con arreglo a la tabla de corres-
pondencias que figura en el anexo IV.

Articulo 21

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 22

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Estrasburgo, el 23 de abril de 2009.

Por el Consejo
El Presidente
P. NECAS

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
H.-G. POTTERING
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ANEXO [

APROBACION CE DE MODELO

1. Solicitud de aprobacién CE

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

La solicitud y la documentacién que a ella se refiera se redactardn en una lengua oficial de conformidad con la
legislacién del Estado miembro en que se presente la solicitud. Este Estado miembro tendrd derecho a exigir que
los documentos anejos sean igualmente redactados en esa misma lengua oficial.

El solicitante dirigird simultdneamente a todos los Estados miembro un ejemplar de su solicitud.
La solicitud constard de las indicaciones siguientes:

a) el nombre y domicilio del fabricante o de la firma, de su representante o del solicitante;

b) la categorifa del instrumento;

¢) la utilizacion prevista;

d) las caracteristicas metroldgicas;

e) la designacion comercial, si existe, o el modelo.

La solicitud ird acompafiada de dos ejemplares de los documentos necesarios para su examen y, en particular, de
los siguientes:

1.3.1. Una nota descriptiva que se refiera especialmente a:
a) la construccién y el funcionamiento del instrumento;
b) los dispositivos de seguridad que garanticen el buen funcionamiento;
¢) los dispositivos de reglaje y de ajuste;
d) los lugares previstos para:
— las marcas de comprobacion,
— los precintos (si fueran necesarios).

1.3.2. Los planos del montaje del conjunto y, en su caso y en detalle, los planos mds importantes de cons-
truccién.

1.3.3. Un esquema bdsico y, en su caso, una fotografia.

La solicitud se acompaniard, si fuera necesario, de los documentos relativos a las aprobaciones nacionales ya
obtenidas.

2. Examen para la aprobacién CE

2.1.

2.2

El examen consistira:

2.1.1. En el estudio de los documentos y en un examen de las caracteristicas metroldgicas del modelo en los
laboratorios del servicio de metrologia o en otros laboratorios autorizados, o en el lugar de fabricacion, de
entrega o de instalacion.

2.1.2. Solamente en el estudio de los documentos presentados si se conocieran en detalle las caracteristicas
metroldgicas del modelo.

El examen se efectuard también sobre el funcionamiento de conjunto del instrumento en condiciones normales de
utilizacion. En tales condiciones este instrumento deberd conservar las cualidades metroldgicas exigidas.
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2.3. La naturaleza y el alcance el examen sefialado en el punto 2.1 se podrdn determinar por medio de Directivas
especificas.

2.4. El servicio de metrologia podrd exigir del solicitante que ponga a su disposicion los patrones de medida y los
medios adecuados, tanto en material como en personal auxiliar, necesarios para la préctica de las pruebas de
aprobacion.

3. Certificado y signo de aprobacién CE

3.1. El certificado reproducird las conclusiones del examen de modelo y determinard los demds requisitos que hayan
de observarse. Ird acompafiado de las descripciones, planos y esquemas necesarios para identificar el modelo y
explicar su funcionamiento. El signo de aprobacion previsto en el articulo 4 estard formado por una letra
estilizada € que contenga:

— en la parte superior, la(s) letra(s) mayuscula(s) distintiva(s) del Estado que haya concedido la aprobacién (B
para Bélgica, BG para Bulgaria, CZ para la Reptiblica Checa, DK para Dinamarca, D para Alemania, EST para
Estonia, IRL para Irlanda, EL para Grecia, E para Espaiia, F para Francia, I para Italia, CY para Chipre, LV para
Letonia, LT para Lituania, L para Luxemburgo, H para Hungrfa, M para Malta, NL para los Paises Bajos, A para
Austria, PL para Polonia, P para Portugal, RO para Rumania, SI para Eslovenia, SK para Eslovaquia, FI para
Finlandia, S para Suecia, UK para el Reino Unido) y la milésima del afio de aprobacién,

— en la parte inferior, una designacién que se determinard por el servicio de metrologia que haya concedido la
aprobacién (ntimero caracteristico).

En el punto 6.1 figura un modelo del signo de aprobacién.

3.2. Cuando se trate de una aprobacién CE de efecto limitado, el signo se completard con la letra P que tendrd las
mismas dimensiones que la letra estilizada € e ird colocada delante de ella.

En el punto 6.2 figura un modelo del signo de aprobacién de efecto limitado.

3.3. El simbolo mencionado en el articulo 6 serd igual que el simbolo de aprobacién CE en el que la letra estilizada €
se sustituird por una imagen simétrica con relacién a la vertical y no llevard ninguna otra indicacién salvo que se
disponga lo contrario en las Directivas especificas.

Un ¢jemplo de ese simbolo figurard en el punto 6.3.
3.4. El signo referido en el articulo 11 serd andlogo al signo de aprobacién CE pero inscrito en un hexdgono.
En el punto 6.4 figura un modelo de este signo.

3.5. Los signos referidos en los puntos 3.1 a 3.4 y estampados por el fabricante, de conformidad con las disposiciones
de la presente Directiva, deberdn ser visibles, legibles e indelebles sobre cada instrumento y cada dispositivo
complementario presentados para comprobacion. Si la estampacién presenta dificultades de orden técnico, se
podrdn prever excepciones en las Directivas especificas o bien los servicios de metrologia de los Estados miem-
bros podran admitirlas previo acuerdo entre ellos.

4. Dep6sito de modelo

En los casos previstos por las Directivas especificas, el servicio que haya concedido la aprobacion podrd exigir, si lo
considera necesario, el depésito de un modelo del instrumento que haya sido aprobado. En lugar de ese modelo de
muestra el servicio podrd autorizar el depésito de maquetas, dibujos o partes del instrumento, menciondndolo en el
certificado de aprobacién CE.

5. Publicidad de la aprobacién

5.1. En el momento en que se notifique al interesado, se enviarin copias del certificado de aprobaciéon CE a la
Comision y a los demds Estados miembros, quienes, si lo desean, podran también recibir copias de las actas de los
exdmenes metrol6gicos.

5.2. La retirada de una aprobacion CE de modelo y demds actos que afecten al alcance y validez de la aprobacién CE
de modelo, se ajustardn igualmente al procedimiento de publicidad previsto en el punto 5.1.

5.3. El Estado miembro que rechace una aprobacion CE de modelo informard de ello a los demds Estados miembros y
a la Comision.
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6. Signos relativos a la aprobacién CE de modelo
6.1. Signo de la aprobacién CE de modelo

Ejemplo: Aprobacién CE de modelo expedida por el Servicio de
metrologia de Alemania en 1971 (véase el primer guién

del punto 3.1).

Nimero caracteristico de la aprobacién CE de modelo
(véase el segundo guién del punto 3.1).

6.2. Signo de aprobacién CE de modelo de efecto limitado (véase el punto 3.2)

Ejemplo: Aprobacion CE de modelo de efecto limitado expedida por
D71 el servicio de metrologia de Alemania en 1971.

Nimero caracteristico de la aprobacién CE de modelo de
efecto limitado.

6.3. Simbolo de la exencién de aprobacién CE de modelo (véase el punto 3.3)

Ejemplo:

6.4. Signo de aprobacién CE de modelo en caso de exencion de primera comprobacion CE (véase el punto 3.4)

Ejemplo: Aprobacién CE de modelo expedida por el servicio de

metrologia de Alemania en 1971.

Nimero caracteristico de la aprobacién CE de modelo.
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ANEXO 11

PRIMERA COMPROBACION CE
1. Condiciones generales

1.1. La primera comprobacién CE se podrd efectuar en una o varias fases (generalmente dos).

1.2. Salvo lo dispuesto en las Directivas especificas:

1.2.1. La primera comprobacion CE se efectuard en una sola fase en los instrumentos que constituyan un todo
al salir de fdbrica, es decir, los que puedan en principio ser trasladados a su lugar de instalacién sin
necesidad de ser previamente desmontados.

1.2.2. La primera comprobacion CE se efectuard en dos o varias fases para los instrumentos cuyo funciona-
miento correcto dependa de las condiciones de instalacién o de utilizacion.

1.2.3. La primera fase de comprobacion deberd permitir cerciorarse, en particular, de la conformidad del
instrumento con el modelo aprobado o, para aquellos instrumentos que estén exentos de la aprobacién
CE de modelo, de la conformidad con las prescripciones que se les apliquen.

2. Lugar de la primera comprobacion CE

2.1. Si las Directivas especificas no establecen el lugar de comprobacién, los instrumentos que deban ser comprobados
en una sola fase lo serdn en el lugar elegido por el servicio de metrologia correspondiente.

2.2. Los instrumentos que deban ser comprobados en dos o varias fases lo serdn por el servicio de metrologia
territorialmente competente.

2.2.1. La dltima fase de la comprobacion se efectuard obligatoriamente en el lugar de instalacion.

2.2.2. Las restantes fases de la comprobacion se efectuardn tal como se prevé en el punto 2.1.

2.3. Especialmente cuando la comprobacion se efectiie fuera de la oficina de comprobacion, el servicio de metrologia
que la lleve a cabo podrd exigir del solicitante:

— que ponga a su disposicién los patrones de medida y los medios adecuados, tanto en material como en
personal auxiliar, necesarios para la comprobacion,

— que presente una copia del certificado de aprobacién CE.

3. Marcas de primera comprobacién CE
3.1. Definicion de las marcas de primera comprobacion CE.

3.1.1. Salvo lo dispuesto en las Directivas especificas, las marcas de primera comprobacién CE que se estampen
de conformidad con el punto 3.3 serdn las siguientes:

3.1.1.1. La marca de comprobacion final CE constard de dos improntas:

a) la primera estard formada por la letra mindscula «e» que contendrd:

— en la parte superior, la(s) letra(s) maytscula(s) distintiva(s) del Estado en el que se haya
efectuado la primera comprobacion (B para Bélgica, BG para Bulgaria, CZ para la Repad-
blica Checa, DK para Dinamarca, D para Alemania, EST para Estonia, IRL para Irlanda, EL
para Grecia, E para Espafia, F para Francia, | para Italia, CY para Chipre, LV para Letonia,
LT para Lituania, L para Luxemburgo, H para Hungria, M para Malta, NL para los Paises
Bajos, A para Austria, PL para Polonia, P para Portugal, RO para Rumanfa, SI para
Eslovenia, SK para Eslovaquia, FI para Finlandia, S para Suecia, UK para el Reino Unido)
acompafiada, cuando proceda, de uno o dos nimeros que precisen una subdivision
territorial o funcional,
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— en la mitad inferior, el nimero distintivo del agente o de la oficina que haya efectuado la
comprobacion;

b) la segunda impronta estard compuesta por las dos tltimas cifras del afio de comprobacién
situadas en el interior de un contorno hexagonal.

3.1.1.2. La marca de comprobacién parcial CE estard compuesta tinicamente de la primera impresion.
Dicha marca cumplird también la funcién de precinto.

3.2. Forma y dimensiones de las marcas

3.2.1. La forma, las dimensiones y los contornos de las letras y de las cifras previstas para las marcas de la
primera comprobacién CE en el punto 3.1 se determinan en los dibujos adjuntos, de los que los dos
primeros representan los elementos constitutivos del contraste y el tercero un ejemplar del mismo. Las
dimensiones relativas de los dibujos se expresardn en funcién de la unidad que represente el didmetro del
circulo circunscrito a la letra «e» mintscula y al campo hexagonal.

Los didmetros reales de los circulos circunscritos a las marcas serdn de 1,6 mm, 3,2 mm, 6,3 mm, 12,5
mm.

3.2.2. Los servicios metrolégicos de los Estados miembros procederan al intercambio reciproco de los dibujos
originales de las marcas de primera comprobacién CE realizados segiin los modelos de los dibujos
adjuntos.

3.3. Estampacion de las marcas

3.3.1. La marca de comprobacion final CE se estampard en el lugar previsto al efecto en el instrumento, cuando
este se haya comprobado totalmente y se haya reconocido que es conforme con las prescripciones CE.

3.3.2. La marca de comprobacion parcial CE se estampara:

3.3.2.1. En el lugar de los tornillos de fijacion de la placa de contraste o en cualquier otro lugar previsto
en las Directivas especificas, en el supuesto de comprobacion en varias fases en el instrumento o
una parte del instrumento que cumpla las condiciones previstas para las operaciones que no se
efectien en el lugar de instalacion.

3.3.2.2. En calidad de marca de precinto, en todos los casos y en los lugares previstos en las Directivas
especificas.

0.9
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ANEXO 111
PARTE A
Directiva derogada con la lista de sus modificaciones sucesivas

(contempladas en el articulo 20)

Directiva 71/316/CEE del Consejo
(DO L 202 de 6.9.1971, p. 1).

Acta de adhesion de 1972, anexo I, punto X.12
(DO L 73 de 27.3.1972, p. 118).

Directiva 72[427|CEE del Consejo
(DO L 291 de 28.12.1972, p. 156).

Acta de adhesién de 1979, anexo I, punto X.A
(DO L 291 de 19.11.1979, p. 108).

Directiva 83/575/CEE del Consejo
(DO L 332 de 28.11.1983, p. 43).

Acta de adhesion de 1985, anexo I, punto IX.A.7
(DO L 302 de 15.11.1985, p. 212).

Directiva 87/354/CEE del Consejo tnicamente en lo relativo a las referencias hechas a la
(DO L 192 de 11.7.1987, p. 43). Directiva 71/316/CEE en el articulo 1 y en el punto 4 del
anexo

Directiva 87/355/CEE del Consejo
(DO L 192 de 11.7.1987, p. 46).

Directiva 88/665/CEE del Consejo tinicamente el articulo 1, apartado 1
(DO L 382 de 31.12.1988, p. 42).

Acta de adhesién de 1994, anexo I, punto XL.C.VIL1
(DO C 241 de 29.8.1994, p. 211).

Reglamento (CE) n° 807/2003 del Consejo tnicamente el punto 5 del anexo III
(DO L 122 de 16.5.2003, p. 36).

Acta de adhesién de 2003, anexo II, punto 1D.1.
(DO L 236 de 23.9.2003, p. 64).

Directiva 2006/96/CE del Consejo unicamente en lo relativo a las referencias hechas a la
(DO L 363 de 20.12.2006, p. 81). Directiva 71/316/CEE en el articulo 1 y en el punto Bl
del anexo

Directiva 2007/13/CE de la Comisién
(DO L 73 de 13.3.2007, p. 10).

PARTE B
Plazos de transposicién al Derecho nacional

(contemplados en el articulo 20)

Directivas Plazo de transposicién
71/316/CEE 30 de enero de 1973
83/575/CEE 1 de enero de 1985
87/354|CEE 31 de diciembre de 1987
87/355/CEE 31 de diciembre de 1987
2006/96/CE 1 de enero de 2007
2007/13/CE 9 de marzo de 2008
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ANEXO IV
TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 71/316/CEE

Presente Directiva

Articulo 1

Articulo 1

Articulo 1

Articulo 1

Articulo 1

Articulo 1

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 2

Articulo 2

Articulo 2

Articulo 2

Articulo 3

Articulo 3

Articulo 3

Articulo 4,
Articulo 4,

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 7

Articulo 7

Articulo 7

Articulo 7,

Articulo 8,

apartado 1, letra a

apartado 1, letra b)

apartado 1, letra ¢)

apartado 2

apartado 3

apartado 4, pérrafo primero

apartado 4, parrafo segundo

apartado 1

apartado 2

apartado 3

apartado 4

apartado 5

frase introductoria

primer guién

segundo guion

primera frase

segunda frase

apartado 1

apartado 2, pdrrafo primero

apartado 2, parrafo segundo, frase introductoria
apartado 2, pérrafo segundo, primer guién
apartado 2, pérrafo segundo, segundo guién
apartado 2, pérrafo segundo, tercer guién
apartado 2, pdrrafo segundo, cuarto guidn
apartado 2, pérrafo tercero, frase introductoria
apartado 2, pérrafo tercero, primer guién
apartado 2, pérrafo tercero, segundo guién
apartado 2, pérrafo cuarto

apartado 3

apartados 1, 2y 3
apartado 4, primera frase
apartado 4, segunda frase
apartado 4, tercera frase
apartado 5

apartado 1, letra a)

Articulo 1, apartado 1, letra a), y articulo 1, apartado 2

Articulo 1,
Articulo 1,
Articulo 1,

Articulo 1,

apartado 1, letra b)
apartado 1, letra c)
apartado 3

apartado 4

Articulo1, apartado 5

Articulo 1,
Articulo 2,
Articulo 2,
Articulo 2,
Articulo 2,
Articulo 2,
Articulo 3,
Articulo 3,
Articulo 3,
Articulo 4,
Articulo 4,

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 5

Articulo 6
Articulo 7,
Articulo 7,
Articulo 7,
Articulo 7,
Articulo 7,

Articulo 8,

apartado 6
apartado 2
apartado 3
apartado 4
apartado 5
apartado 1

frase introductoria
letra a)

letra b)

parrafos primero y segundo

parrafo tercero
apartado 1

apartado 2, pdrrafo

primero

apartado 2, parrafo segundo, frase introductoria

apartado 2, pérrafo
apartado 2, pérrafo
apartado 2, pérrafo
apartado 2, parrafo
apartado 2, parrafo
apartado 2, pérrafo
apartado 2, pérrafo
apartado 2, pérrafo

apartado 3

apartados 1, 2y 3
apartado 4, parrafo
apartado 4, pérrafo
apartado 4, parrafo
apartado 5

apartado 1

segundo, letra a)

segundo, letra b)

segundo, letra c)

segundo, letra d)

tercero, frase introductoria
tercero, letra a)

tercero, letra b)

cuarto

primero
segundo

tercero
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Directiva 71/316/CEE

Presente Directiva

Articulo 8, apartado 1, letra b)

Articulo 8, apartado 2

Articulo 8, apartado 3

Articulo 9, apartado 1

Articulo 9

apartado 2, frase introductoria
Articulo 9, apartado 2, primer guion
Articulo 9, apartado 2, segundo guién
Articulo 9, apartado 2, tercer guién
Articulo 9, apartado 2, cuarto guién
Articulos 10 y 11

Articulos 12, 13 y 14

Articulo 15

Articulo 16, primera frase

Articulo 16, segunda frase

Articulos 17

Articulo 18, apartado 1

Articulo 18, apartado 2, parrafo primero
Articulo 18, apartado 2, parrafo segundo
Articulo 18, apartado 3

Articulo 19

Articulo 20, apartado 1

Articulo 20, apartado 2

Articulo 21

anexo |

Puntos 1 y 1.1

Punto 1.2, frase introductoria

Punto 1.2, primer guién

Punto 1.2, segundo gui6én

Punto 1.2, tercer guién

Punto 1.2, cuarto guién

Punto 1.2, quinto guién

Punto 1.3

Punto 1.3.1, frase introductoria

Punto 1.3.1, primer guién

Punto 1.3.1, segundo guién

Punto 1.3.1, tercer guién

Punto 1.3.1, cuarto guién

Articulo 8, apartado 2

Articulo 8

apartado 3

Articulo 8, apartado 4

Articulo 9, apartado 1

Articulo 9, apartado 2, frase introductoria

Articulo 9, apartado 2, letra a)
Articulo 9, apartado 2, letra b)
Articulo 9, apartado 2, letra c)
Articulo 9, apartado 2, letra d)
Articulos 10 y 11

Articulos 12, 13 y 14
Articulo 15

Articulos 16, parrafo primero
Articulos 16, pdrrafo segundo
Articulo 17, apartado 1

Articulo 17, apartado 2

Articulo 18

Articulo 19

Articulos 20 y 21

Articulo 22

anexo |

Puntos 1 y 1.1

Punto 1.2, frase introductoria
Punto 1.2, letra a)

Punto 1.2, letra b)

Punto 1.2, letra ¢)

Punto 1.2, letra d)

Punto 1.2, letra €)

Punto 1.3

Punto 1.3.1, frase introductoria
Punto 1.3.1, letra a)

Punto 1.3.1, letra b)

Punto 1.3.1, letra c)

Punto 1.3.1, letra d)
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Directiva 71/316/CEE Presente Directiva

Puntos 1.3.2 a 5 Puntos 1.3.2 a 5

Punto 5.2 Punto 5.1

Punto 5.3 Punto 5.2

Punto 5.4 Punto 5.3

Puntos 6 a 6.4 Puntos 6 a 6.4

Anexo II Anexo I

— Anexo III

— Anexo IV




