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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2009/142/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 30 de noviembre de 2009

sobre los aparatos de gas

(version codificada)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

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 Econdmico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 90/396/CEE del Consejo, de 29 de junio de
1990, relativa a la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros sobre los aparatos de gas (’) ha
sido modificada (*) de forma sustancial. Conviene, en
aras de una mayor claridad y racionalidad, proceder a
la codificacién de dicha Directiva.

(2)  Corresponde a los Estados miembros garantizar en su
territorio la seguridad y salud de las personas y, en su
caso, de los animales domésticos y de los bienes frente a
los riesgos derivados de la utilizacién de aparatos de gas.

() DO C 151 de 17.6.2008, p. 12.

(%) Dictamen del Parlamento Europeo de 20 de octubre de 2009 (no
publicado atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 26 de
noviembre de 2009.

() DO L 196 de 26.7.1990, p. 15.

(*) Véase parte A del anexo VI

G)

En determinados Estados miembros, existen disposiciones
obligatorias que definen, en particular, el nivel de segu-
ridad aplicable a los aparatos de gas, especificando su
concepcion, caracteristicas de funcionamiento y procedi-
mientos de inspeccién. Dichas disposiciones obligatorias
no tienen por qué dar lugar a distintos niveles de segu-
ridad de un Estado miembro a otro, pero, debido a su
disparidad, suponen un obstdculo para el comercio den-
tro de la Comunidad.

Las condiciones existentes en los Estados miembros en
cuanto a los tipos de gas y presiones de suministro son
diferentes. Dichas condiciones no estin armonizadas por-
que la situacién del suministro de energia y de la dis-
tribucion es peculiar en cada Estado miembro.

El Derecho comunitario establece, como excepcién a una
de las normas fundamentales de la Comunidad, es decir,
la libre circulacién de mercancias, que han de aceptarse
los obstéculos a la libre circulaciéon dentro de la Comu-
nidad resultantes de las diferencias existentes entre las
legislaciones nacionales sobre comercializacién de pro-
ductos, en la medida en que dichos obstdculos pueden
considerarse necesarios para satisfacer exigencias impera-
tivas. En consecuencia, la armonizacién legislativa en el
caso presente debe limitarse a las prescripciones necesa-
rias para cumplir las exigencias imperativas y esenciales
de seguridad, sanidad y economia de energia relativas a
los aparatos de gas. Dichas exigencias deben sustituir las
prescripciones nacionales en la materia puesto que son
esenciales.

El mantenimiento o la mejora del nivel de seguridad
alcanzado en los Estados miembros constituye uno de
los objetivos esenciales de la presente Directiva y de la
seguridad tal como se define a través de las exigencias
esenciales.

Deben cumplirse obligatoriamente las exigencias esencia-
les de seguridad y salud para poder garantizar la seguri-
dad de los aparatos de gas. Se considera esencial el aho-
rro de energia. Estas exigencias deben aplicarse con dis-
cernimiento, teniendo en cuenta el nivel tecnoldgico exis-
tente en el momento de la fabricacion.
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Por lo tanto, la presente Directiva sélo debe definir las
exigencias esenciales. Para facilitar la prueba de confor-
midad con dichas exigencias esenciales, es necesario dis-
poner de normas armonizadas a nivel comunitario, espe-
cialmente por lo que respecta a la fabricacion, el funcio-
namiento y la instalaciéon de los aparatos de gas, de tal
forma que se pueda presumir que los productos que las
cumplen son conformes a las exigencias esenciales. Estas
normas armonizadas a nivel comunitario son elaboradas
por organismos privados y deben conservar su carcter
de normas de derecho dispositivo. Para ello, el Comité
Europeo de Normalizacién (CEN), el Comité Europeo de
Normalizacién Electrotécnica (Cenelec) y el Instituto Eu-
ropeo de Normas de Telecomunicaciones (ETSI) son re-
conocidos como organismos competentes para la adop-
cién de normas armonizadas con arreglo a las orienta-
ciones generales de cooperacién entre la Comisién, la
Asociacion Europea de Libre Comercio (AELC) y dichos
tres organismos, firmadas el 28 de marzo de 2003 (1). Se
entiende por «norma armonizada» una especificacién téc-
nica (norma europea o documento de armonizacion)
adoptada por el CEN, el Cenelec o el ETSI, o por dos
o tres de dichos organismos, por mandato de la Comi-
sién de conformidad con la Directiva 98/34/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998,
por la que se establece un procedimiento de informacién
en materia de las normas y reglamentaciones técnicas y
de las reglas relativas a los servicios de la sociedad de la
informacion (%) y las mencionadas orientaciones generales
de cooperacion.

El Consejo ha adoptado una serie de Directivas destinadas
a eliminar los obstaculos técnicos al comercio con arre-
glo a los principios establecidos en la Resolucién de 7 de
mayo de 1985, relativa a una nueva aproximacién en
materia de armonizacién y de normalizacién (?); cada
una de estas Directivas dispone la colocaciéon del mar-
cado CE. La Comision, en su Comunicacién de 15 de
junio de 1989 relativa a un planteamiento global en
materia de certificacion y pruebas (%), propuso que se
establecieran reglas comunes en relacién a un marcado
CE con un disefio tnico. El Consejo, en su Resolucion de
21 de diciembre de 1989 relativa a un planteamiento
global en materia de evaluacién de la conformidad (%),
aprobé como principio gufa la adopcién de un enfoque
coherente similar en relacién al uso del marcado CE. Los
dos requisitos basicos del nuevo planteamiento que de-
ben aplicarse son las exigencias esenciales y los procedi-
mientos de evaluacién de la conformidad.

Es necesario un control del cumplimiento de las exigen-
cias técnicas para poder proteger, de forma efectiva, a los
usuarios y terceros. Los procedimientos de certificacién
existentes difieren de un Estado miembro a otro. Para
evitar inspecciones mdltiples, que constituyen otros tan-
tos obstdculos a la libre circulacién de los aparatos de

91 de 16.4.2003, p. 7.

204 de 21.7.1998, p. 37.

136 de 4.6.1985, p. 1.

231 de 8.9.1989, p. 3 y DO C 267 de 19.10.1989, p. 3.
10 de 16.1.1990, p. 1.

NNOCNM

gas, se deben adoptar las medidas necesarias para el re-
conocimiento mutuo de los procedimientos de certifica-
cién por los Estados miembros. Para facilitar dicho reco-
nocimiento mutuo de los procedimientos de certificacion,
deben establecerse procedimientos comunitarios armoni-
zados y armonizarse también los criterios para la desig-
nacién de los organismos encargados de aplicar dichos
procedimientos.

(11)  La responsabilidad de los Estados miembros en su terri-
torio en materia de seguridad, salud y ahorro de energia a
que se refieren las exigencias esenciales debe reconocerse
en una cldusula de salvaguardia que prevea un procedi-

miento comunitario adecuado.

(12)  Los destinatarios de cualquier decisién adoptada en el
marco de la presente Directiva deben conocer los moti-
vos de dicha decision y los medios legales a su disposi-

cion.

(13)  La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones
de los Estados miembros relativas a los plazos de trans-
posicion al Derecho nacional y de aplicacion de las Di-

rectivas, que figuran en la parte B del anexo VI

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

AMBITO DE APLICACION, DEFINICIONES,
COMERCIALIZACION Y LIBRE CIRCULACION

Articulo 1

1. La presente Directiva se aplicard a aparatos y equipos.

Los aparatos destinados especificamente a ser utilizados en pro-
cesos industriales y en instalaciones industriales quedardn ex-
cluidos de su dmbito de aplicacion.

2. A efectos de la presente Directiva se aplicardn las siguien-
tes definiciones:

a) «aparatos» aparatos de coccidn, calefaccién, produccién de
agua caliente, refrigeracion, iluminacion o lavado que funcio-
nan con combustible gaseoso y en los que, en su caso, la
temperatura normal del agua no supera los 105 °C. Se con-
siderardn también aparatos los quemadores de aire insuflado
y los generadores de calor equipados con dichos quemadores;

=

«equipos» los dispositivos de seguridad, de control y de
regulacién y los componentes, que no sean quemadores de
aire insuflado ni generadores de calor equipados con dichos
quemadores, comercializados por separado para ser utiliza-
dos por profesionales, y destinados a ser incorporados a un
aparato de gas o montados para constituir un aparato de gas;

«combustible gaseoso»: cualquier combustible que, a la tem-
peratura de 15 °C y a una presién de 1 bar, esté en estado
gaseoso.

(g)
~
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3. A efectos de la presente Directiva, se entenderd que los
aparatos estan «en condiciones normales de funcionamiento»
cuando simultdneamente:

a) estén correctamente instalados y sean sometidos a un man-
tenimiento periédico de conformidad con las instrucciones
del fabricante;

b) se utilicen con la variacién normal en la calidad del gas y la
fluctuacién normal en la presion de suministro; y

¢) se utilicen de acuerdo con los fines previstos, o en cualquier
otra forma razonablemente previsible.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn todas las disposiciones
oportunas para que los aparatos sélo puedan ser comercializa-
dos y utilizados cuando, en condiciones normales de funciona-
miento, no pongan en peligro la seguridad de las personas, de
los animales domésticos ni de los bienes.

2. Los Estados miembros comunicardn oportunamente a los
demds Estados miembros y a la Comisién cualquier modifica-
cién de los tipos de gas y las presiones de suministro corres-
pondientes en uso en su territorio que se hayan comunicado de
conformidad con el articulo 2, apartado 2, de la Directiva
90/396/CEE.

La Comision se encargard de que tales datos se publiquen en el
Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 3

Los aparatos y los equipos deberdn cumplir las exigencias esen-
ciales que les sean aplicables, establecidas en el anexo L

Articulo 4

1. Los Estados miembros no podran prohibir, limitar ni obs-
taculizar la comercializacién ni la puesta en servicio de los
aparatos conformes con la presente Directiva, cuando estén
provistos del marcado CE establecido en el articulo 10.

2. Los Estados miembros no podran prohibir, limitar ni obs-
taculizar la comercializacién de los equipos acompafiados del
certificado contemplado en el articulo 8, apartado 4.

Articulo 5

1. Los Estados miembros presumirdn conformes a las exigen-
cias esenciales pertinentes establecidas en el anexo I los aparatos
y equipos que cumplan:

a) las normas nacionales que les sean aplicables que transpon-
gan las normas armonizadas y cuyos niimeros de referencia
se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea.

b) las normas nacionales que les sean aplicables, siempre y
cuando no existan normas armonizadas en las materias re-
guladas por dichas normas nacionales.

2. Los Estados miembros publicardn los niimeros de referen-
cia de las normas nacionales a que se refiere el apartado 1,
letra a).

También comunicardn a la Comision los textos de sus normas
nacionales a que se refiere el apartado 1, letra b), que consideren
que cumplen las exigencias esenciales establecidas en el anexo L.

La Comisién transmitird el texto de estas normas nacionales a
los demds Estados miembros. De conformidad con el procedi-
miento previsto en el articulo 6, apartado 2, la Comisién noti-
ficard a los Estados miembros las normas nacionales para las
que existe presunciéon de conformidad con las exigencias esen-
ciales establecidas en el anexo L

Articulo 6

1. Cuando un Estado miembro o la Comisién estimen que
las normas contempladas en el articulo 5, apartado 1, no satis-
facen plenamente las exigencias esenciales establecidas en el
anexo I, la Comision o el Estado miembro someteran el asunto
al Comité permanente creado en virtud del articulo 5 de la
Directiva 98/34/CE, denominado en lo sucesivo el «Comité»,
exponiendo sus razones.

El Comité emitird un dictamen urgente.

Teniendo en cuenta el dictamen del Comité, la Comisién noti-
ficard a los Estados miembros si deben o no retirarse las normas
de que se trate de las publicaciones a que se refiere el articulo 5,
apartado 2, parrafo primero.

2. Una vez recibida la comunicacién mencionada en el
articulo 5, apartado 2, pérrafo segundo, la Comision consultard
al Comité.

Tras recibir el dictamen del Comité, la Comision, en el plazo de
un mes, informard a los Estados miembros si las normas na-
cionales de que se trate deben gozar o no de la presuncién de
conformidad. En caso afirmativo, los Estados miembros publi-
cardn los ntimeros de referencia de dichas normas.

La Comision publicard también los ntimeros de referencia en el
Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 7

1. Cuando un Estado miembro compruebe que determinados
aparatos, en condiciones normales de funcionamiento, y provis-
tos del marcado CE, entrafian riesgos para la seguridad de las
personas, de los animales domésticos o de los bienes, adoptard
todas las medidas necesarias para retirar tales aparatos del mer-
cado o prohibir o restringir su comercializacién.
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El Estado miembro de que se trate informard inmediatamente a
la Comisién sobre dichas medidas e indicard las razones de su
decision y, en particular, si la no conformidad se debe:

a) al incumplimiento de las exigencias esenciales establecidas en
el anexo I, cuando no se hayan aplicado al aparato las
normas contempladas en el articulo 5, apartado 1;

b) a la aplicacién inadecuada de las normas contempladas en el
articulo 5, apartado 1;

¢) a deficiencias de las propias normas aplicadas a que se refiere
el articulo 5, apartado 1.

2. La Comision celebrard consultas con las partes interesadas
lo antes posible. Si, tras dichas consultas, la Comisién compro-
bare que la medida contemplada en el apartado 1 estd justifi-
cada, informard de ello inmediatamente al Estado miembro que
haya tomado las medidas y a los demds Estados miembros.

Cuando la decision mencionada en el apartado 1 se deba a
deficiencias de las normas, la Comision, previa consulta a las
partes interesadas, someterd el asunto al Comité en un plazo de
dos meses si el Estado miembro que hubiere adoptado tales
medidas se propusiere mantenerlas, y pondrd en marcha los
procedimientos contemplados en el articulo 6.

3. Cuando un aparato no conforme esté provisto del mar-
cado CE, el Estado miembro competente adoptard las medidas
apropiadas contra quien haya colocado dicho marcado CE e
informard de ello a la Comisién y a los demds Estados miem-
bros.

4. La Comision se cerciorard de que los Estados miembros
sean informados del desarrollo y del resultado de la tramitacion.

CAPITULO 2
MEDIOS DE CERTIFICACION DE LA CONFORMIDAD
Articulo 8

1. Los medios de certificacién de la conformidad de los apa-
ratos fabricados en serie serdn:

a) el examen CE de tipo a que se refiere el punto 1 del anexo II;

y

b) previamente a su comercializacion, a eleccién del fabricante:

i) la declaracién CE de conformidad con el tipo contem-
plada en el punto 2 del anexo II,

i) la declaracién CE de conformidad con el tipo (garantia de
calidad de produccién) contemplada en el punto 3 del
anexo II,

iii) la declaracion CE de conformidad con el tipo (garantia de
calidad del producto) contemplada en el punto 4 del
anexo II, o

iv) la verificacion CE contemplada en el punto 5 del
anexo I

2. En caso de fabricacién de un aparato en una sola unidad o
en pequefio nimero, el fabricante podrd optar por la verifica-
cién CE por unidad que se contempla en el punto 6 del anexo
IL

3. Una vez concluidos los procedimientos contemplados en
el apartado 1, letra b), y en el apartado 2, el marcado CE se
colocard sobre los aparatos correspondientes de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 10.

4. Los medios de certificacion de la conformidad contempla-
dos en el apartado 1 se aplicardn a los equipos, excepto en lo
que se refiere a la colocacién del marcado CE y, en su caso, del
establecimiento de la declaraciéon de conformidad.

Deberd expedirse un certificado en el que se declare la confor-
midad de los equipos con las disposiciones de la presente Di-
rectiva y en el que consten sus caracteristicas, asi como las
condiciones de incorporacién a un aparato o de montaje que
contribuyan al cumplimiento de las exigencias esenciales que se
aplican a los aparatos terminados, establecidas en el anexo I.

El certificado deberd suministrarse junto con el equipo.

5. Cuando los aparatos sean objeto de otras directivas que
contemplen otros aspectos y establezcan la colocacién del mar-
cado CE, éste indicard que se supone que los aparatos cumplen
asimismo las disposiciones de tales directivas.

No obstante, en caso de que una o varias de esas directivas
autoricen al fabricante a elegir, durante un periodo transitorio,
el sistema que aplicard, el marcado CE sefialard tinicamente la
conformidad con las disposiciones de las directivas aplicadas
por el fabricante. En tal caso, las referencias de esas directivas,
tal y como se publicaron en el Diario Oficial de la Unién Europea,
deberdn incluirse en los documentos, folletos o instrucciones
exigidos por esas directivas y adjuntos a los aparatos.

6. Los expedientes y la correspondencia relativos a los pro-
cedimientos de certificacion de la conformidad se redactardn en
la lengua o lenguas oficiales del Estado miembro en el que esté
establecido el organismo encargado de la aplicaciéon de dichos
procedimientos, o en una lengua aceptada por el mismo.

Articulo 9

1. Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a los
demds Estados miembros los organismos designados para efec-
tuar los procedimientos indicados en el articulo 8, asi como las
tareas especificas para las que dichos organismos hayan sido
designados y los nimeros de identificaciéon que la Comisién
les haya asignado previamente.
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La Comisién publicard en el Diario Oficial de la Unién Europea
una lista de los organismos notificados con sus nimeros de
identificacién, asi como las tareas para las cuales hayan sido
notificados, y se encargard de la actualizacion de dicha lista.

2. Los Estados miembros aplicardn los criterios establecidos
en el anexo V para la evaluacion de los organismos a notificar.

Se presumird que los organismos que satisfagan los criterios de
evaluacion establecidos en las normas armonizadas pertinentes
cumplen los criterios establecidos en dicho anexo.

3. El Estado miembro que haya notificado un organismo
deberd retirar su autorizacién si comprobare que dicho orga-
nismo ya no satisface los criterios establecidos en el anexo V.
Informard inmediatamente de ello a los demds Estados miem-
bros y a la Comision.

CAPITULO 3
MARCADO CE
Articulo 10

1. El marcado CE y las inscripciones establecidas en el anexo
III deberan fijarse de manera visible, ficilmente legible e indele-
ble en el aparato o en una placa de identificacién colocada en el
mismo. La placa de identificacién deberd estar hecha de manera
que se impida su reutilizacion.

2. Queda prohibido colocar en los aparatos marcados que
puedan inducir a error a terceros en relacion con el significado
o el logotipo del marcado CE. Podrd colocarse cualquier otro
marcado en el aparato o en la placa de identificacion, a condi-
cién de que no reduzca la legibilidad ni la visibilidad del mar-
cado CE.

Articulo 11

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado CE, recaerd en el fabricante o su
representante establecido 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
infraccién en las condiciones establecidas por dicho Estado
miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformidad, el Estado
miembro deberd tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercializacién del producto consi-

derado o retirarlo del mercado, con arreglo a los procedi-
mientos establecidos en el articulo 7.

CAPITULO 4
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 12

Toda decision adoptada en aplicacién de la presente Directiva
que implique una restriccion a la comercializacién yfo a la
puesta en servicio de un aparato deberd motivarse de forma
precisa. Dicha decisiéon se notificard a la parte interesada sin
demora, indicando al mismo tiempo los recursos previstos
por la legislacion vigente en el Estado miembro de que se trate
y los plazos para interponerlos.

Articulo 13

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

Articulo 14

Queda derogada la Directiva 90/396/CEE, modificada por la
Directiva indicada en la parte A del anexo VI, sin perjuicio de
las obligaciones de los Estados miembros relativas a los plazos
de transposicion al Derecho interno y de aplicacién de la Di-
rectivas, que figuran en la parte B del anexo VI

Las referencias a la Directiva derogada se entenderdn hechas a la
presente Directiva con arreglo a la tabla de correspondencias
que figura en el anexo VIL

Articulo 15
La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Articulo 16

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

Hecho en Bruselas, 30 de noviembre de 2009.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BUZEK B. ASK

Por el Consejo
La Presidenta
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ANEXO 1

EXIGENCIAS ESENCIALES

OBSERVACIONES PRELIMINARES

Las obligaciones establecidas en las exigencias esenciales contempladas en el presente anexo para los aparatos se aplicardn
igualmente a los equipos cuando exista el riesgo correspondiente.

1.1.

1.2.

1.2.3.

1.3.

2.2

CONDICIONES GENERALES

El disefio y la fabricacion de los aparatos deberd ser tal que éstos funcionen con seguridad total y no entrafien
peligro para las personas, los animales domésticos ni los bienes, siempre que se utilicen en condiciones normales
de funcionamiento, tal y como se define en el articulo 1, apartado 3, de la presente Directiva.

Todos los aparatos se comercializardn:

— acompafiados de un manual de informacién técnica destinado al instalador;

— acompafiados del manual de instrucciones para su uso y mantenimiento, destinadas al usuario;
— provistos de las advertencias oportunas en el propio aparato y en su embalaje.

Dichas instrucciones y advertencias deberdn estar redactadas en la lengua o lenguas oficiales del Estado miembro
de destino.

El manual de informacion técnica destinado al instalador deberd contener todas las instrucciones de instalacion,
de regulacién y de mantenimiento necesarias para la correcta ejecucion de dichas funciones y para la utilizacion
segura del aparato. El manual deberd precisar, en particular:

— el tipo de gas utilizado,
— la presion de suministro,
— la cantidad de aire nuevo exigido:
— para la alimentacién en aire de combustion,

— para evitar la creacién de mezclas con un contenido peligroso de gas no quemado para los aparatos no
provistos del dispositivo contemplado en el punto 3.2.3,

— las condiciones de evacuacién de los gases de combustion,

— para los quemadores de aire insuflado y los generadores de calor que vayan a ir equipados con dichos
quemadores, sus caracteristicas, las exigencias de montaje, para ajustarse a las exigencias esenciales aplicables
a los aparatos terminados y, cuando proceda, la lista de las combinaciones recomendadas por el fabricante.

Las instrucciones de uso y mantenimiento destinadas al usuario deberdn incluir toda la informacioén necesaria
para el uso en condiciones de seguridad, y en particular deberdn llamar la atencién del usuario sobre las posibles
restricciones referidas a su uso.

Las advertencias que figuren en el aparato y en su embalaje deberdn indicar de forma clara el tipo de gas, la
presion de suministro y las posibles restricciones referidas a su uso, en particular la advertencia de no instalar el
aparato en locales que no dispongan de la ventilacion suficiente.

El disefio y la fabricacion de los equipos destinados a ser utilizados en un aparato deberd ser tal que, montados de
acuerdo con las instrucciones del fabricante de dichos equipos, funcionen correctamente para los fines previstos.

Los equipos se suministrardn acompafiados de las instrucciones para su instalacion, regulacion, empleo y man-
tenimiento.

MATERIALES

Los materiales serdn adecuados para el uso al que vayan a ser destinados y serdn resistentes a las condiciones
mecdnicas, quimicas y térmicas a las que tengan que ser sometidos.

Aquellas propiedades de los materiales que sean importantes para la seguridad deberdn ser garantizadas por el
fabricante o el proveedor del aparato.
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3, DISENO Y FABRICACION
3.1. Generalidades

3.1.1. Los aparatos se fabricardn de manera que, cuando se utilicen en condiciones normales de funcionamiento, no se
produzca ningin desajuste, deformacion, rotura o desgaste que pueda representar una merma de la seguridad.

3.1.2. La condensacion que pueda producirse al poner en marcha el aparato o durante su funcionamiento no deberd
disminuir su seguridad.

3.1.3. El disefio y la fabricacion de los aparatos deberdn ser tales que los riesgos de explosion en caso de incendio de
origen externo sean minimos.

3.1.4. Los aparatos se fabricarin de manera que impidan la entrada inadecuada de agua y de aire en el circuito de gas.

3.1.5. En caso de fluctuacion normal de la energfa auxiliar, el aparato deberd continuar funcionando de forma total-
mente segura.

3.1.6. Una fluctuacién anormal o una interrupcion de la alimentacion de energfa auxiliar o la reanudacién de dicha
alimentacion no deberdn constituir fuente de peligro.

3.1.7. El disefio y la fabricacién de los aparatos deberdn ser tales que se prevengan los riesgos de origen eléctrico. Este
requisito se considerard satisfecho cuando se cumplan, en su dmbito de aplicacion, los objetivos de seguridad
respecto a los peligros eléctricos establecidos en la Directiva 2006/95/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo ().

3.1.8. Todas las partes del aparato sometidas a presién deberdn resistir, sin deformarse hasta el punto de comprometer
la seguridad, las tensiones mecdnicas y térmicas a que estén sometidas.

3.1.9. El aparato deberd disefiarse y ser fabricado de manera que el fallo de uno de sus dispositivos de seguridad, de
control o de regulacién no constituya un peligro.

3.1.10. Si un aparato estd equipado con dispositivos de seguridad y de regulacion, los dispositivos de regulacion
funcionardn sin obstaculizar el funcionamiento de los de seguridad.

3.1.11. Todos los componentes de un aparato que hayan sido instalados o ajustados en el mismo en la fase de
fabricacion y que no deban ser manipulados por el usuario ni por el instalador irdn adecuadamente protegidos.

3.1.12. Las manecillas u 6rganos de mando o de regulacién deberdn identificarse de manera precisa e incluir todas las
indicaciones tiles para evitar cualquier falsa maniobra. Estardn concebidos de forma que se impidan las mani-
pulaciones involuntarias.

3.2, Liberacion de gas sin quemar

3.2.1. Los aparatos deberdn fabricarse de manera que la cantidad de gas liberado por fuga sea siempre una cantidad que
no entrafie ningdn riesgo.

3.2.2. Todo aparato deberd fabricarse de manera que la liberacion de gas durante el encendido y/o el reencendido, y tras
la extincién de la llama sea lo suficientemente limitada como para evitar la acumulacién peligrosa de gas sin

quemar dentro del aparato.

3.2.3. Los aparatos destinados a ser utilizados en locales deberdn estar provistos de un dispositivo especifico que evite
una acumulacién peligrosa de gas no quemado en los locales.

Los aparatos que no tengan dicho dispositivo solo deben ser utilizados en locales con ventilacién suficiente para
evitar una acumulacion peligrosa de gas no quemado.

Los Estados miembros podrdn definir en su territorio las condiciones suficientes de ventilacién de los locales para
la instalacion de estos aparatos teniendo en cuenta sus caracteristicas.

Los aparatos para grandes instalaciones de cocina y los aparatos alimentados con gas que contenga componentes
toxicos deberdn estar provistos de dicho dispositivo.

3.3. Encendido

Todo aparato estard fabricado de manera que, en condiciones normales de funcionamiento:
— el encendido y el reencendido se realicen con suavidad,

— se asegure el encendido cruzado.

(") DO L 374 de 27.12.2006, p. 10.
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3.4.  Combustién

3.4.1. Todo aparato deberd fabricarse de manera que, en condiciones normales de utilizacion, se garantice la estabilidad
de la llama y los productos de combustiéon no contengan concentraciones inaceptables de sustancias nocivas para
la salud.

3.4.2. Todo aparato deberd fabricarse de manera que, en condiciones normales de utilizacién, no se produzca un escape
imprevisto de productos de combustion.

3.4.3. Todos los aparatos que vayan unidos a un conducto de evacuacién de los productos de combustion deberan estar
fabricados de modo que en caso de tiro defectuoso de dicho conducto no se produzca ningtin escape de
productos de combustion en cantidades peligrosas en el local en que se utilicen.

3.4.4. Los aparatos de calefaccion individuales para uso doméstico y los calentadores instantdneos de agua que no estén
conectados a un conducto de evacuacién de los productos de combustién no deberdn dar lugar a una concen-
tracién de monéxido de carbono en el local en que se utilicen que pueda presentar riesgos para la salud de las
personas expuestas en funcion del tiempo de exposicion previsible de dichas personas.

3.5.  Utilizacién racional de la energfa
Todo aparato deberd fabricarse de manera que se garantice una utilizacion racional de la energfa acorde con el
estado de desarrollo de la técnica y que tenga en cuenta los aspectos de seguridad.

3.6. Temperaturas

3.6.1. Las partes de un aparato que vayan a estar proximas al suelo u otras superficies no deberdn alcanzar temperaturas
que entrafien peligro para su entorno.

3.6.2. La temperatura de los botones y mandos de regulacion destinados a ser manipulados no deberdn superar valores
que entrafien peligro para el usuario.

3.6.3. La temperatura superficial de las partes externas de un aparato de uso doméstico, excepcién hecha de las
superficies o partes que participen en la funcién de transmision del calor, no superard, en condiciones normales
de funcionamiento, valores que entrafien peligro para el usuario, y en particular para los nifios, para quienes se
habra de tener en cuenta un tiempo de reaccién adecuado.

3.7.  Alimentos y agua para usos sanitarios

Sin perjuicio de lo dispuesto por la normativa comunitaria sobre la materia, los materiales y componentes
utilizados en la fabricacion de los aparatos que puedan entrar en contacto con alimentos o agua para usos
sanitarios no deberdn reducir la calidad de dichos alimentos o agua.
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ANEXO 11

PROCEDIMIENTOS DE CERTIFICACION DE LA CONFORMIDAD
EXAMEN CE DE TIPO

El examen CE de tipo es aquella parte del procedimiento en la cual un organismo notificado comprueba y certifica
que un aparato, representativo de la produccién en cuestion, cumple las disposiciones aplicables de la presente
Directiva.

El fabricante o su representante establecido en la Comunidad, presentard la solicitud de examen CE de tipo a un
solo organismo notificado.

La solicitud incluira:

— nombre y direccion del fabricante, afiadiéndose el nombre y direccion del representante, si ha sido éste el que
ha presentado la solicitud;

— una declaracién escrita de que no se ha presentado ninguna otra solicitud a otro organismo notificado;
— la documentacién de disefio, tal y como se especifica en el anexo IV.

El fabricante pondrd a disposicién del organismo notificado un aparato, representativo de la produccién en
cuestion, en adelante denominado «tipo». El organismo notificado podrd solicitar muestras adicionales del tipo,
si son necesarias para el programa de ensayos.

El tipo podrd abarcar distintas variantes de productos, siempre que dichas variantes no presenten caracteristicas
diferentes por lo que respecta a los tipos de riesgo.

El organismo notificado:

. examinard la documentaciéon de disefio y comprobard que el tipo ha sido fabricado de acuerdo con dicha

documentacion, identificando los elementos disefiados de acuerdo con las disposiciones pertinentes de las normas
contempladas en el articulo 5 y los elementos disefiados de acuerdo con las exigencias esenciales de la presente
Directiva;

. realizard, o hard que se realicen, los exdmenes y/o ensayos necesarios para comprobar si las soluciones adoptadas

por el fabricante cumplen las exigencias esenciales, cuando no se apliquen las normas mencionadas en el
articulo 5;

. realizard, o hard que se realicen, los exdmenes y/o ensayos necesarios para comprobar la aplicacion efectiva de las

normas pertinentes en caso que el fabricante haya decidido aplicarlas, garantizando asi su conformidad con las
exigencias esenciales.

Cuando el tipo cumpla las disposiciones de la Directiva, el organismo notificado expedird al solicitante un
certificado de examen CE de tipo. El certificado incluird las conclusiones del examen, las condiciones, en su caso,
para su validez y los datos necesarios para la identificacién del tipo aprobado y, si fuera preciso una descripcion de
su funcionamiento. Se adjuntard al certificado los elementos técnicos pertinentes tales como dibujos o esquemas.

El organismo notificado comunicard inmediatamente a los demds organismos notificados la expedicion de un
certificado de examen CE de tipo y cualquier certificacién afiadida, en su caso, tal y como se menciona en el punto
1.7. Los demds organismos notificados podran solicitar copia del certificado de examen CE de tipo ylo sus
certificaciones afiadidas, y, cuando lo soliciten por causa justificada, podrdn obtener copia de los anexos al
certificado y de los informes sobre los exdmenes y pruebas llevados a cabo.

Un organismo notificado que deniegue la concesién de un certificado de examen CE de tipo o retire dicho
certificado, deberd informar de ello al Estado miembro que autorizé a dicho organismo, y a los demds organismos
notificados, explicando los motivos de su decision.

El solicitante informard al organismo notificado que haya emitido el certificado de examen CE de tipo de todas las
modificaciones introducidas en el tipo aprobado que puedan incidir en el cumplimiento de las exigencias esen-
ciales.

Las modificaciones aportadas al tipo aprobado deberdn recibir una aprobacién adicional por parte del organismo
notificado que emitié el certificado de examen CE de tipo cuando los cambios afecten a las exigencias esenciales o
a las condiciones prescritas para el empleo del aparato. Esta aprobacion adicional se realizard como complemento
al certificado original de examen CE de tipo.
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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD CON EL TIPO

La declaracion CE de conformidad con el tipo es el procedimiento por el cual el fabricante declara que los aparatos
fabricados son conformes con el modelo descrito en el certificado de examen CE de tipo y cumplen las exigencias
esenciales que le son aplicables contempladas por la presente Directiva. El fabricante o su representante establecido
en la Comunidad colocard el marcado CE en cada aparato y extenderd una declaracién escrita de conformidad. El
fabricante conservard la declaracién de conformidad, que podrd referirse a cada aparato individual o a varios
aparatos. El marcado CE deberd ir seguido del nimero de identificacién del organismo notificado encargado de los
controles imprevistos que se establecen en el punto 2.3.

El fabricante adoptard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion, incluidas la inspeccion y las
pruebas finales del producto, garantice la homogeneidad de la produccién y la conformidad de los aparatos con el
tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con las exigencias esenciales aplicables contempladas por la
presente Directiva. Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard controles de improviso de los
aparatos, en la forma prevista en el punto 2.3.

El organismo notificado realizard controles «in situ» y de improviso de los aparatos, a intervalos de un afio o
inferiores. Se examinard un niimero adecuado de aparatos y se llevardn a cabo los ensayos necesarios, tal y como
lo establecen las normas pertinentes mencionadas en el articulo 5, o ensayos equivalentes, para garantizar la
conformidad con las exigencias esenciales pertinentes contempladas en la presente Directiva. El organismo noti-
ficado determinard en cada caso si los ensayos deben efectuarse total o parcialmente. Cuando uno o mds aparatos
sean rechazados el organismo notificado adoptard las medidas apropiadas para evitar su comercializacion.

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD CON EL TIPO (garantia de calidad de produccién)

El procedimiento de declaracion CE de conformidad con el tipo (garantfa de calidad de produccién) es el
procedimiento por el cual un fabricante que haya cumplido las obligaciones establecidas en el punto 3.2 declara
que los aparatos en cuestion son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y cumplen
las exigencias esenciales aplicables contempladas por la presente Directiva. El fabricante o su representante esta-
blecido en la Comunidad colocard el marcado CE en cada aparato y extenderd una declaracién escrita de confor-
midad. El fabricante conservard dicha declaracion, que podrd referirse bien a un aparato en concreto bien a varios
aparatos. El marcado CE deberd ir seguido del nimero de identificacion del organismo notificado encargado de la
vigilancia CE.

El fabricante deberd aplicar correctamente un sistema de calidad de la produccion que garantice la conformidad de
los aparatos con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y con las exigencias esenciales aplicables
contempladas por la presente Directiva. El fabricante estard sometido a la vigilancia CE tal y como se detalla en el
punto 3.4.

Sistema de calidad

. El fabricante presentard una solicitud de aprobacién de su sistema de calidad a un organismo notificado de su

eleccién para los aparatos de que se trate.
La solicitud incluira:
— la documentacion relativa al sistema de calidad;

— un compromiso de cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad, tal como éste haya sido
aprobado;

— un compromiso de mantener el sistema de calidad aprobado a fin de garantizar su adecuacion y eficacia;

— la documentacion relativa al tipo aprobado y una copia del certificado de examen CE de tipo.

. Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn figurar en una documentacién

llevada de forma sistemdtica y ordenada por medio de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. Esta
documentacion del sistema de calidad garantizard una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales
y expedientes de calidad. En particular, deberd describir adecuadamente:

— los objetivos de calidad, la estructura de la organizacion, las responsabilidades de la direccion y sus facultades
respecto a la calidad de los aparatos;

— los procesos de fabricacion, las técnicas de control de calidad y de garantia de calidad que se empleen y las
actividades sistemdticas que vayan a llevarse a cabo;

— los exdmenes y ensayos que se vayan a efectuar antes, durante y después de la fabricacion y la frecuencia con
que se pretende ejecutar dichos exdmenes y ensayos;

— los medios que se utilizardn para controlar la consecucién de la calidad requerida de los aparatos y el
funcionamiento eficaz del sistema de calidad.
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. El organismo notificado examinard y evaluard el sistema de calidad para comprobar si satisface las exigencias

mencionadas en el punto 3.3.2. Se dard por supuesto que los sistemas de calidad que cumplen las normas
armonizadas correspondientes son conformes con dichas exigencias.

Comunicard su decision al fabricante e informard de la misma al resto de organismos notificados. Se incluirdn en
dicha comunicacion las conclusiones del examen, el nombre y direccién del organismo notificado y la decision
motivada de la evaluacién para los aparatos de que se trate.

. El fabricante informard al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad sobre cualquier actua-

lizacion de dicho sistema, motivada por ejemplo, por nuevas tecnologias y nuevos conceptos de calidad.

El organismo notificado examinard las modificaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado
cumple las disposiciones pertinentes o si es necesario efectuar una nueva evaluacion. Notificard su decision al
fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del control y la decisién motivada de evaluacion.

. Cuando un organismo notificado retire su aprobacién a un sistema de calidad, informard de ello a los demds

organismos notificados motivando su decision.

Vigilancia CE
El objetivo de la vigilancia CE es comprobar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del

sistema de calidad aprobado.

El fabricante permitird al organismo notificado el acceso, con fines de inspeccion, a los lugares de fabricacion,
inspeccion, prueba y almacenamiento y le facilitard toda la informacion necesaria, especialmente:

— la documentacion del sistema de calidad,

— los expedientes de calidad, como por ejemplo los informes de inspeccién y los datos de los ensayos, los datos
de calibracion, informes de cualificacion del personal implicado.

El organismo notificado procederd, al menos una vez cada dos afios, a inspecciones para verificar que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de calidad aprobado y presentard un informe de la inspeccion al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas de inspeccion de improviso al fabricante; en dichas visitas,
el organismo podrd someter o hacer someter a pruebas los aparatos. El organismo entregard un informe de
inspeccién y, en su caso, un informe de ensayo al fabricante.

El fabricante deberd poder presentar, cuando se le solicite, el informe del organismo notificado.

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD CON EL TIPO (garantia de calidad del producto)

La declaracion CE de conformidad con el tipo (garantia de calidad del producto) es, en cuanto al procedimiento, el
acto mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones del punto 4.2 declara que los aparatos de que se
trata son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y cumplen las exigencias esenciales
aplicables contempladas en la Directiva. El fabricante o su representante establecido en la Comunidad colocard el
marcado CE en cada aparato y extenderd una declaracion escrita de conformidad. El fabricante conservard esta
declaracién, que podréd referirse a uno o a varios aparatos. El marcado CE deberd ir seguido del nimero de
identificacion del organismo notificado encargado de la vigilancia CE.

El fabricante aplicard un sistema de calidad aprobado para la inspeccién final de los aparatos y para las pruebas,
como se especifica en el punto 4.3, y quedard sometido a la vigilancia CE, como se especifica en el punto 4.4.

Sistema de calidad

En el marco de este procedimiento, el fabricante presentard una solicitud de aprobacién de su sistema de calidad a
un organismo notificado que él mismo eclija para los aparatos de que se trate.

La solicitud incluira:
— la documentacioén relativa al sistema de calidad;

— un compromiso de cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de calidad, tal como éste ha sido
aprobado;

— un compromiso de mantener el sistema de calidad aprobado a fin de garantizar su adecuacién y eficacia;

— la documentacién relativa al tipo aprobado y una copia del certificado de examen CE de tipo.
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En el marco del sistema de calidad, todos los aparatos se examinardn y se realizardn ensayos adecuados definidos
en la o las normas aplicables contempladas en el articulo 5, o ensayos equivalentes destinados a verificar su
conformidad con las exigencias esenciales aplicables contempladas en la presente Directiva.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptadas por el fabricante deberdn figurar en una documentacion
que se llevard de forma sistemdtica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. Dicha
documentacién sobre el sistema de calidad permitird una interpretacién uniforme de los programas, planos,
manuales y expedientes de calidad.

La documentacién sobre el sistema de calidad comprenderd, en particular, una adecuada descripcion:

— de los objetivos de calidad, del organigrama, de las responsabilidades de los mandos y de sus poderes en
materia de calidad de los aparatos;

— de los controles y de las pruebas que deben realizarse tras la fabricacion;

— de los medios destinados a verificar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

. El organismo notificado examinard y evaluard el sistema de calidad para determinar si responde a las exigencias

enunciadas en el punto 4.3.2. Presumird la conformidad con dichas exigencias para los sistemas de calidad que
aplique la norma armonizada correspondiente. Asimismo notificard su decisién al fabricante e informard de ello a
los demds organismos notificados. La notificacion al fabricante incluird las conclusiones del examen, el nombre y la
direccién del organismo notificado y la decisién motivada de evaluacion para los aparatos de que se trate.

. El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad sobre

cualquier adaptacion del sistema de calidad respecto de los cambios motivados, por ejemplo, por nuevas tecno-
logias y nuevos conceptos de calidad.

El organismo notificado examinard las modificaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado
responde a las disposiciones correspondientes o si es necesario efectuar una nueva evaluacién y notificard su
decision al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del control y la decision motivada de evaluacion.

. Un organismo notificado que retire la aprobaciéon de un sistema de calidad, informard de ello a los demds

organismos notificados, precisando los motivos de su decision.

Vigilancia CE

La vigilancia CE tiene como objetivo asegurar que el fabricante cumple correctamente con las obligaciones
derivadas del sistema de calidad aprobado.

El fabricante permitird al organismo notificado el acceso, con fines de inspeccion, a los lugares de fabricacion,
inspeccion, prueba y almacenamiento y le facilitard toda la informacion necesaria, especialmente:

— la documentacién del sistema de calidad,

— los expedientes de calidad, como por ejemplo los informes de inspeccién y los datos de los ensayos, los datos
de calibracion, informes de cualificacion del personal implicado.

El organismo notificado procederd, al menos una vez cada dos afios, a inspecciones para verificar que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de calidad aprobado y presentard un informe de la inspeccion al fabricante.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas de inspeccién de improviso al fabricante. En dichas visitas el
organismo podrd efectuar o hacer efectuar ensayos con los aparatos. Entregard un informe de la inspeccion y, en su
caso, un informe de control al fabricante.

El fabricante deberd poder presentar, cuando se le solicite, el informe del organismo notificado.

VERIFICACION CE

La verificacion CE es el procedimiento mediante el cual el fabricante o su representante establecido en la Comu-
nidad asegura y declara que los aparatos que cumplen las disposiciones del punto 3 son conformes al tipo descrito
en el certificado de examen CE de tipo y cumplen los requisitos pertinentes de la presente Directiva.
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El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el procedimiento de fabricacién garantice la confor-
midad de los aparatos con el tipo descrito en el certificado CE de tipo o con los requisitos pertinentes de la
presente Directiva. El fabricante o su representante establecido en la Comunidad colocardn el marcado CE en cada
uno de los aparatos y extenderdn una declaracién escrita de conformidad. La declaracion de conformidad podrd
referirse a uno o varios aparatos y se encargard de guardarla el fabricante o su representante establecido en la
Comunidad.

El organismo notificado efectuard los exdmenes y pruebas apropiadas para verificar la conformidad del aparato con
los requisitos de la presente Directiva, ya sea, a eleccion del fabricante, mediante inspeccién y prueba de cada
aparato, como se especifica en el punto 5.4, o bien mediante inspeccién y prueba de los aparatos tomando una
muestra estadistica como se especifica en el punto 5.5.

Verificacién mediante inspeccién y prueba de cada producto

Se examinardn los aparatos uno por uno y se realizardn las pruebas apropiadas definidas en la o las normas
aplicables a que se refiere el articulo 5, o bien pruebas equivalentes, para verificar su conformidad con el tipo
descrito en el certificado de examen «CE de tipo» y con los requisitos pertinentes de la presente Directiva.

El organismo notificado colocard o hard que se coloque su nimero de identificacién en cada aparato aprobado y
extenderd un certificado escrito de conformidad referente a las pruebas efectuadas. Dicho certificado de confor-
midad podrd cubrir uno o varios aparatos.

El fabricante o su representante establecido en la Comunidad deberdn poder presentar, si asi se les solicitara, los
certificados de conformidad del organismo notificado.

Verificacion estadistica

. El fabricante presentard sus aparatos en lotes homogéneos y tomard todas las medidas necesarias para que el

procedimiento de fabricacién garantice la homogeneidad de los lotes producidos.

. El procedimiento estadistico utilizard los elementos siguientes:

Los aparatos estardn sujetos a control estadistico por atributos. Estardn agrupados en lotes identificables que
incluirdn aparatos de un mismo modelo fabricados en idénticas condiciones. Se procederd al examen de un
lote a intervalos indeterminados. Los aparatos que formen parte de un lote serdn examinados uno por uno y
se realizardn las pruebas apropiadas definidas en la o las normas aplicables a que se refiere el articulo 5, o pruebas
equivalentes, para determinar si se acepta o se rechaza el lote.

Se aplicard un plan de toma de muestras con las siguientes caracteristicas:

— un nivel de calidad estdndar equivalente a una probabilidad de aceptacién del 95%, con un porcentaje de no
conformidad entre el 0,5 y el 1,5%,

— una calidad limite equivalente a una probabilidad de aceptacion del 5%, con un porcentaje de no conformidad
situado entre el 5 y el 10%.

. En los lotes aceptados, el organismo notificado colocard o hard que se coloque su nimero de identificacién en cada

aparato y extenderd un certificado de conformidad referente a las pruebas efectuadas. Todos los aparatos del lote
podrdn ser comercializados, excepto los aparatos de la muestra cuya no conformidad se haya comprobado.

En caso de rechazarse un lote, el organismo notificado competente tomard las medidas apropiadas para impedir la
comercializacion del mismo. En caso de rechazarse lotes frecuentemente, el organismo notificado podra suspender
la verificacion estadistica.

El fabricante podrd colocar durante el proceso de fabricacion y bajo la responsabilidad del organismo autorizado, el
ntmero de identificacion de este dltimo.

. El fabricante o su representante deberdn poder presentar, si asi se les solicitara, los certificados de conformidad del

organismo autorizado.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

VERIFICACION CE POR UNIDAD

La verificacion CE por unidad es el procedimiento mediante el cual el fabricante o su representante establecido en
la Comunidad aseguran y declaran que el aparato considerado que ha obtenido el certificado a que se refiere el
punto 2 cumple los requisitos pertinentes de la presente Directiva. El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocardn el marcado CE en el aparato y extenderdn una declaraciéon de conformidad por escrito, que
deberdn conservar.

El organismo notificado examinard el aparato y efectuard las pruebas apropiadas, teniendo en cuenta la documen-
taciéon de disefio, con el fin de garantizar su conformidad con los requisitos esenciales de la presente Directiva.

El organismo notificado colocard o hard que se coloque su nimero de identificacién en el aparato aprobado y
extenderd una declaracion escrita de conformidad relativa a las pruebas efectuadas.

La documentacién de disefio a que se refiere el anexo IV tiene por objetivo permitir la evaluacién del cumpli-
miento de los requisitos de la presente Directiva, asi como la comprensién del disefio, la fabricacién y el
funcionamiento del aparato.

La documentacién de disefio a que se refiere el anexo IV deberd estar a disposicién del organismo notificado.

Si el organismo notificado lo juzgara necesario podrdn efectuarse los exdmenes y pruebas apropiados después de
instalado el aparato.

El fabricante o su representante deberd estar en condiciones de poder presentar las declaraciones de conformidad
del organismo notificado en caso de que se les soliciten.
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ANEXO III

MARCADO CE E INSCRIPCIONES

1. El marcado CE estard constituido por las iniciales «CE» conforme al logotipo que figura a continuacion:
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El marcado CE ird seguido del ndmero de identificacion del organismo notificado que intervenga en la fase de control
de la produccion.

2. El aparato o placa de caracteristicas deberd llevar el marcado CE junto con las inscripciones siguientes:
— el nombre o distintivo del fabricante;
— la denominacién comercial del aparato;
— en su caso, el tipo de la alimentacion eléctrica que se deba utilizar;
— la categorfa del aparato,
— las dos tltimas cifras del afio de colocacion del marcado CE.

Segtin las caracteristicas de cada aparato, se afladird la informacién necesaria para su instalacion.

3. En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del marcado, deberdn conservarse las proporciones de este logotipo.

Los diferentes elementos del marcado CE deberdn tener una dimension vertical apreciablemente igual, que no serd
inferior a 5 mm.
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ANEXO IV

DOCUMENTACION DE DISENO

La documentacién de disefio incluird la siguiente informacién, siempre que el organismo notificado lo solicite para su
evaluacién:

— una descripcién general del aparato;
— proyectos de fabricacion, dibujos y esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos elementos, incluyendo el funcionamiento
de los aparatos;

— una lista de las normas mencionadas en el articulo 5, se apliquen éstas total o parcialmente, y descripciones de las
soluciones adoptadas para cumplir las exigencias esenciales cuando no se hayan aplicado las normas mencionadas en
el articulo 5;

— protocolos de ensayo;

— los manuales de instalacién y de uso.

En su caso, la documentacién de disefio comprenderd los siguientes elementos:

— los certificados relativos a los equipos incorporados en el aparato;

— los certificados y otros documentos relativos a los métodos de fabricacion yfo de inspeccién yjo de control del
aparato;

— cualquier otra documentaciéon que permita que el organismo notificado mejore su evaluacién.

ANEXO V

CRITERIOS MINIMOS PARA LA EVALUACION DE LOS ORGANISMOS A NOTIFICAR

Los organismos designados por los Estados miembros deberdn cumplir las siguientes condiciones minimas:

— disponer del personal y de los medios y equipos necesarios;

— competencia técnica e integridad profesional del personal;

— independencia del personal directivo y técnico para realizar ensayos, preparar los informes, emitir los certificados y
llevar a cabo la vigilancia previstos por la presente Directiva, respecto de todos los circulos, grupos o personas directa
o indirectamente relacionados con los aparatos;

— mantenimiento del secreto profesional por parte del personal;

— contratacion de un seguro de responsabilidad civil, salvo que dicha responsabilidad se encuentre cubierta por el Estado
de acuerdo con el Derecho nacional.

Las autoridades competentes de los Estados miembros o los organismos designados por el mismo comprobardn peri6-
dicamente el cumplimiento de las condiciones del primer y segundo guiones.
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Directiva 90/396/CEE del Consejo
(DO L 196 de 26.7.1990, p. 15)

Directiva 93/68/CEE del Consejo
(DO L 220 de 30.8.1993, p. 1)

ANEXO VI

PARTE A
Directiva derogada con su modificacién

(contempladas en el articulo 14)

Unicamente el articulo 10

PARTE B

Plazos de transposicién al Derecho interno y de aplicacién

(contemplados en el articulo 14)

Directiva Plazo de transposicion Fecha de aplicacién
90/396/CEE 30 de junio de 1991 1 de enero de 1992
93/68/CEE 30 de junio de 1994 1 de enero de 1995
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ANEXO VII

Tabla de correspondencias

Directiva 90/396/CEE

Presente Directiva

Articulo
Articulo
Articulo
Articulo

Articulo

1, apartado 1, frase introductoria

1, apartado 1, primer y segundo guién

1, apartado 2

1, apartado 3

1, apartado 4

Articulo 2,

Articulo 2,

Articulo 2,

apartado 1

apartado 2, primera y segunda frase

apartado 2, tercera frase

Articulos 3 y 4

Articulo 5,

Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo

Articulo

5
5
5
5
6
6
6
6
6
6
7
8
8
8
8
8
8
8
8
8
8

)
)
)
)
)
)
B
)
)
)
)
)

’

B
)
i
)
)
)
)

apartado 1, letra a), parrafo primero

apartado 1, letra a), parrafo segundo

apartado 1, letra b)
apartado 2, primera frase

apartado 2, tercera frase

apartado 1, pérrafo primero,

apartado 1, parrafo primero,

apartado 1, pérrafo segundo
apartado 2, primera frase
apartado 2, segunda frase

apartado 2, tercera frase

apartado 1, letra a)

apartado 1, letra b), frase introductoria

apartado 1, letra b), guiones primero a cuarto

apartados 2 y 3

apartado 4, parrafo primero,

apartado 4, parrafo primero,

apartado 4, parrafo segundo
apartado 5, letra a)
apartado 5, letra b)
apartado 6

Articulos 9 a 12

Articulo 13

Articulo 14, apartados 1y 2

Articulo 14, apartado 3

Articulo 15

Anexos [ a V

Articulo
Articulo
Articulo

Articulo

1,
1,
1,
1,
Articulo 1,
Articulo 2,
Articulo 2,
Articulo 2,
Articulos 3

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

primera frase Articulo

segunda frase Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

Articulo

primera frase Articulo

segunda frase Articulo

Articulo

Articulo

Articulo
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Articulo

Articulos 9

Articulo 13
Articulo 14
Articulo 15
Articulo 16
Anexos | a
Anexo VI

Anexo VII

apartado 1, pérrafo primero
apartado 2, letras a) y b)
apartado 1, pérrafo segundo
apartado 2, letra d)
apartado 3

apartado 1

apartado 2, pérrafo primero
apartado 2, pérrafo segundo
y 4

apartado 1, letra a)
apartado 2, pérrafo primero
apartado 1, letra b)
apartado 2, pérrafo segundo
apartado 2, pdrrafo tercero
apartado 1, pérrafo primero
apartado 1, pérrafo segundo
apartado 1, pérrafo tercero
apartado 2, primer pdrrafo
apartado 2, pérrafo primero

apartado 2, pdrrafo tercero

apartado 1, letra a)

apartado 1, letra b), frase introductoria

apartado 1, letra b), incisos i) a iv)

apartados 2 y 3

apartado 4, pdrrafo primero
apartado 4, pérrafo segundo
apartado 4, pérrafo tercero
apartado 5, parrafo primero
apartado 5, pérrafo segundo
apartado 6
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