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P8_TA-PROV(2016)0010

Intercambio automatizado de datos respecto a los datos de matriculacion de
vehiculos (DMV) en Letonia *

Resolucidn legislativa del Parlamento Europeo, de 20 de enero de 2016, sobre el proyecto
de Decision de ejecucion del Consejo relativa al establecimiento del intercambio
automatizado de datos respecto a los datos de matriculacion de vehiculos (DMV) en
Letonia (13060/2015 — C8-0338/2015 — 2015/0813(CNS))

(Consulta)
El Parlamento Europeo,
—  Visto el proyecto del Consejo (13060/2015),

—  Visto el articulo 39, apartado 1, del Tratado de la Unién Europea, modificado por el
Tratado de Amsterdam, y el articulo 9 del Protocolo n.° 36 sobre las disposiciones
transitorias, conforme a los cuales ha sido consultado por el Consejo (C8-0338/2015),

—  Vista la Decisién 2008/615/JAl del Consejo, de 23 de junio de 2008, sobre la
profundizacién de la cooperacion transfronteriza, en particular en materia de lucha contra
el terrorismo y la delincuencia transfronteriza®, y en particular su articulo 33,

—  Vista su Resolucidn, de 10 de octubre de 2013, sobre el refuerzo de la cooperacion
transfronteriza en materia de aplicacion de la ley en la UE: la aplicacion de la «Decision
Priim» y el Modelo Europeo para el Intercambio de Informacion?,

—  Vista su Resolucion, de 9 de julio de 2015, sobre la Agenda Europea de Seguridad?®,
—  Visto el articulo 59 de su Reglamento,

—  Visto el informe de la Comisién de Libertades Civiles, Justicia y Asuntos de Interior (A8-
0370/2015),

1. Aprueba el proyecto del Consejo;

1 DO L 210 de 6.8.2008, p. 1.
2 Textos Aprobados , P7_TA(2013)0419.
3 Textos Aprobados, P8_TA(2015)0269.



Pide al Consejo que le informe si se propone apartarse del texto aprobado por el
Parlamento;

Pide al Consejo que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente el texto
aprobado por el Parlamento;

Encarga a su Presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision.
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P8_TA-PROV(2016)0011

Presuncion de inocencia y derecho a estar presente en el propio juicio en los
procesos penales ***|

Resolucidn legislativa del Parlamento Europeo, de 20 de enero de 2016, sobre la propuesta
de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se refuerzan ciertos
aspectos de la presuncion de inocencia y el derecho a estar presente en el propio juicio en
los procesos penales (COM(2013)0821 — C7-0427/2013 — 2013/0407(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
El Parlamento Europeo,

—  Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo
(COM(2013)0821),

—  Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 82, apartado 2, letra b, del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado
su propuesta (C7-0427/2013),

—  Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

—  Visto el dictamen motivado presentado por la Camara de los Comunes del Reino Unido,
de conformidad con lo dispuesto en el Protocolo n° 2 sobre la aplicacion de los principios
de subsidiariedad y proporcionalidad, en el que se afirma que el proyecto de acto
legislativo no respeta el principio de subsidiariedad,

—  Visto el dictamen del Comité Econémico y Social de 25 de marzo de 20141,

—  Visto el compromiso asumido por el representante del Consejo, mediante carta de 4 de
noviembre de 2015, de aprobar la posicién del Parlamento Europeo, de conformidad con
el articulo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea,

—  Visto el articulo 59 de su Reglamento,

— Vistos el informe de la Comision de Libertades Civiles, Justicia y Asuntos de Interior y la
opinidn de la Comision de Asuntos Juridicos (A8-0133/2015),

1 DO C 226 de 16.7.2014, p. 63.



Aprueba la Posicidn en primera lectura que figura a continuacion;

Pide a la Comisidén que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente su
propuesta o sustituirla por otro texto;

Encarga a su Presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision, asi como a los Parlamentos nacionales.



P8_TC1-COD(2013)0407

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 20 de enero de 2016 con
vistas a la adopcion de la Directiva (UE) 2016/... del Parlamento Europeo y del Consejo
por la que se refuerzan en el proceso penal determinados aspectos de la presuncion de
inocencia y el derecho a estar presente en el juicio

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 82,

apartado 2, letra b),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmisién del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario?,

! DO C 226 de 16.7.2014, p. 63.
2 Posicion del Parlamento Europeo de 20 de enero de 2016.



Considerando lo siguiente:

1)

(2)

Los articulos 47 y 48 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién
Europea (en lo sucesivo, «Carta»), el articulo 6 del Convenio Europeo para la
Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales (CEDH),
el articulo 14 del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos (en lo sucesivo,
«Pacto») y el articulo 11 de la Declaracion Universal de Derechos Humanos

consagran la presuncion de inocencia y el derecho a un juicio justo.

La Union se ha fijado el objetivo de mantener y desarrollar un espacio de libertad,
seguridad y justicia. Segun las Conclusiones de la Presidencia del Consejo Europeo
de Tampere de los dias 15y 16 de octubre de 1999, y en particular su punto 33, un
mejor reconocimiento mutuo de las sentencias y otras resoluciones judiciales y la
necesaria aproximacion de las legislaciones facilitarian la cooperacion entre
autoridades competentes y la proteccién judicial de los derechos individuales. El
principio de reconocimiento mutuo debe convertirse, por lo tanto, en la piedra

angular de la cooperacion judicial en materia civil y penal en la Union.



(3)

(4)

()

Con arreglo al Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), la
cooperacion judicial en materia penal en la Unidn debe basarse en el principio de

reconocimiento mutuo de las sentencias y otras resoluciones judiciales.

La aplicacion de dicho principio parte de la premisa de que los Estados miembros
confian en los sistemas judiciales penales de los demas Estados miembros. El
alcance del principio de reconocimiento mutuo depende de una serie de pardmetros
entre los que se incluyen mecanismos de proteccion de los derechos de las personas
sospechosas 0 acusadas y la definicion de las normas minimas comunes necesarias

para facilitar la aplicacion de dicho principio.

Aunque los Estados miembros son parte del CEDH y del Pacto, la experiencia ha
puesto de manifiesto que, por si sola, esta circunstancia no siempre aporta el grado
de confianza suficiente en los sistemas de justicia penal de los demés Estados

miembros.



(6)

(7)

El 30 de noviembre de 2009, el Consejo adoptd una Resolucion relativa al plan de
trabajo para reforzar los derechos procesales de sospechosos y acusados en los
procesos penales? (en lo sucesivo, «plan de trabajo»). Desde una perspectiva
gradual, el plan de trabajo insta a adoptar medidas que promuevan los siguientes
derechos: traduccion e interpretacion (medida A); informacion sobre los derechos y
los cargos (medida B); asesoramiento juridico y justicia gratuita (medida C);
comunicacion con familiares, empleadores y autoridades consulares (medida D); y
salvaguardias especiales para acusados o sospechosos que sean vulnerables (medida
E).

El 11 de diciembre de 2009, el Consejo Europeo acogio6 favorablemente el plan de
trabajo y lo incorpor6 al Programa de Estocolmo: una Europa abierta y segura que
sirva y proteja al ciudadano? (punto 2.4). El Consejo Europeo destacé que el plan de
trabajo no era exhaustivo y pidi6 a la Comisién que examinara nuevos aspectos de
los derechos procesales minimos de los sospechosos y acusados, y que estudiara la
necesidad de abordar otras cuestiones, por ejemplo la presuncion de inocencia, a fin

de fomentar una mejor cooperacién en ese ambito.

1
2

DO C 295 de 4.12.2009, p. 1.
DO C 115 de 4.5.2010, p. 1.



(8)

©)

(10)

Sobre la base del plan de trabajo se han adoptado hasta la fechal tres medidas sobre
los derechos procesales en el proceso penal, a saber, las Directivas 2010/64/UE?,
2012/13/UE? y 2013/48/UE del Parlamento Europeo y del Consejo®.

La finalidad de la presente Directiva consiste en reforzar en el proceso penal el
derecho a un juicio justo, estableciendo unas normas minimas comunes relativas a
determinados aspectos de la presuncién de inocencia y al derecho a estar presente en el

juicio.

Mediante el establecimiento de normas minimas comunes sobre la proteccion de los
derechos procesales de los sospechosos y acusados, la presente Directiva tiene la
finalidad de reforzar la confianza de los Estados miembros en los sistemas de justicia
penal de cada uno de ellos y contribuir de este modo a facilitar el reconocimiento
mutuo de las resoluciones judiciales en materia penal. Dichas normas minimas
comunes pueden suprimir también los obstaculos a la libre circulacién de los

ciudadanos en el territorio de los Estados miembros.

Directiva 2010/64/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de octubre de
2010, relativa al derecho a interpretacion y a traduccion en los procesos penales (DO L
280 de 26.10.2010, p. 1).

Directiva 2012/13/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012,
relativa al derecho a la informacion en los procesos penales (DO L 142 de 1.6.2012, p.
1).

Directiva 2013/48/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de
2013, sobre el derecho a la asistencia de letrado en los procesos penales y en los
procedimientos relativos a la orden de detencion europea, y sobre el derecho a que se
informe a un tercero en el momento de la privacion de libertad y a comunicarse con
terceros y con autoridades consulares durante la privacion de libertad (DO L 294 de
6.11.2013, p. 1).



(11)

La presente Directiva Unicamente debe aplicarse al proceso penal tal como lo
interpreta el Tribunal de Justicia de la Union Europea (en lo sucesivo «Tribunal de
Justicia»), sin perjuicio de la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos
Humanos. La presente Directiva no debe aplicarse ni a los procedimientos civiles ni a
los administrativos, en particular a aquellos procedimientos administrativos que
puedan dar lugar a sanciones, como los procedimientos en materia de competencia,
comercio, servicios financieros, infracciones de trafico, tributos o recargos
tributarios, ni a las investigaciones que las autoridades administrativas efectien en

relacién con tales procedimientos.

10



(12)

La presente Directiva debe aplicarse a las personas fisicas sospechosas o0 acusadas en
un proceso penal. Debe aplicarse desde el momento en que una persona sea
sospechosa o esté acusada de haber cometido una infraccion penal, o una presunta
infraccién penal, y, por lo tanto, incluso antes de que las autoridades competentes de
un Estado miembrol hayan comunicado a dicha persona, mediante notificacion
oficial u otra via, su condicion de sospechosa o0 acusada. La presente Directiva debe
aplicarse en cualquier fase del proceso penal hasta que adquiera firmeza la
resolucion final sobre si el sospechoso o acusado ha cometido la infraccion penal. El
ambito de aplicacidn de la presente Directiva no debe incluir las acciones ni los
recursos judiciales que solo puedan ejercitarse o interponerse una vez que la
resolucién de que se trate sea firme, incluidos los recursos ante el Tribunal Europeo

de Derechos Humanos.

11



(13)

(14)

La presente Directiva reconoce diferentes necesidades y grados de proteccion con
respecto a determinados aspectos de la presuncion de inocencia de las personas fisicas
y juridicas. Por lo que respecta a las personas fisicas, dicha proteccion se refleja en
jurisprudencia reiterada del Tribunal Europeo de Derechos Humanos. No obstante, el
Tribunal de Justicia ha reconocido que los derechos que dimanan de la presuncion de
inocencia no amparan a las personas juridicas en idéntica medida que a las personas

fisicas.

En el estado actual de desarrollo del Derecho nacional y de la jurisprudencia tanto
nacional como de la Union, resulta prematuro legislar a escala de la Union en materia
de presuncion de inocencia de las personas juridicas. Por consiguiente, la presente
Directiva no debe aplicarse a las personas juridicas. Ello se entiende sin perjuicio de
la aplicacidn de la presuncion de inocencia a las personas juridicas, tal como se
establece, en particular, en el CEDH y la interpretan el Tribunal Europeo de

Derechos Humanos y el Tribunal de Justicia.

12



(15) La presuncion de inocencia de las personas juridicas debe ampararse en las garantias
legales y jurisprudencia existentes, cuya evolucion determinara la necesidad de una

intervencioén de la Unién.

13



(16)

Se vulneraria la presuncion de inocencia si las declaraciones publicas de las
autoridades publicas, o las resoluciones judiciales que no fuesen de condena se
refiriesen a un sospechoso o acusado como culpable mientras no se haya probado su
culpabilidad con arreglo a la ley. Dichas declaraciones y resoluciones judiciales no
deben reflejar la opinién de que esa persona es culpable. Todo ello sin perjuicio de
los actos procesales encaminados a demostrar la culpabilidad del sospechoso o
acusado, como por ejemplo el escrito de acusacion, y sin perjuicio de las
resoluciones judiciales como resultado de las cuales adquiere eficacia una condena
suspendida, siempre y cuando se respete el derecho de defensa. Se entiende,
asimismo, sin perjuicio de las resoluciones preliminares de caracter procesal,
adoptadas por las autoridades judiciales u otras autoridades competentes y que se
basen en sospechas o pruebas de cargo, como las resoluciones relativas a la prision
preventiva, siempre y cuando no se refieran al sospechoso o acusado como culpable.
Antes de adoptar una resolucion preliminar de caracter procesal, la autoridad
competente debe comprobar previamente que existen suficientes pruebas de cargo
contra el sospechoso o acusado, que justifiquen la resolucion de que se trate, y la

resolucion podria contener una referencia a dichas pruebas.

14



(17)

Por «declaraciones publicas efectuadas por las autoridades publicas» debe
entenderse cualquier declaracion que se refiera a una infraccion penal y que emane
de una autoridad que participa en el proceso penal relativo a esa infraccion penal,
como por ejemplo las autoridades judiciales, la policia y otras autoridades con
funciones policiales u otra autoridad publica, como ministros y otros cargos

publicos, bien que sin perjuicio del Derecho nacional en materia de inmunidad.

15



(18) La obligacion de no referirse a los sospechosos 0 acusados como culpables no debe
impedir que las autoridades publicas divulguen informacion sobre el proceso penal
cuando sea estrictamente necesario por motivos relacionados con la investigacion
penal, como por ejemplo cuando se hace puablica una grabacion de imagenes y se
pide al publico que ayude a identificar al presunto autor de la infraccion penal, o
con el interés publico, como por ejemplo cuando, por razones de seguridad, se
facilita informacion a los habitantes de una zona afectada por una presunta
infraccion penal contra el medio ambiente, o cuando el ministerio fiscal u otra
autoridad competente facilita informacion objetiva sobre el estado de la causa penal
con el fin de evitar alteraciones del orden publico. El recurso a este tipo de motivos
deberia limitarse a situaciones en las que resulte razonable y proporcionado,
teniendo en cuenta todos los intereses. En cualquier caso, la forma y el contexto en
que se divulgue la informacion no deben crear la impresion de que la persona es

culpable antes de que su culpabilidad haya sido probada con arreglo a la ley.

16



(19)

(20)

Los Estados miembros deben adoptar las medidas necesarias para garantizar que,
cuando faciliten informacion a los medios de comunicacion, las autoridades
publicas no se refieran a los sospechosos 0 acusados como culpables mientras no se
haya probado con arreglo a la ley la culpabilidad de esas personas. A tal fin, los
Estados miembros deben informar a las autoridades publicas de la importancia de
tener debidamente en cuenta la presuncién de inocencia cuando faciliten o
divulguen informacion a los medios de comunicacién. Ello se entiende sin perjuicio
del Derecho nacional en materia de proteccién de la libertad de prensa y otros

medios de comunicacion.

Las autoridades competentes deben abstenerse de presentar a los sospechosos o
acusados como culpables, ante los 6rganos jurisdiccionales o el publico, mediante el
uso de medios de coercidn fisica como esposas, cabinas de cristal, jaulas y grilletes,
a menos que esos medios sean necesarios en casos especificos, ya sea por motivos de
seguridad, por ejemplo para impedir que los sospechosos o acusados se autolesionen
0 lesionen a otras personas o causen dafios materiales, o para impedir que los
sospechosos 0 acusados se fuguen o entren en contacto con terceras personas, como
testigos o victimas. La posibilidad de aplicar medios de coercion fisica no implica
que las autoridades competentes deban adoptar una decision formal sobre el uso de

tales medios.

17



(21)

(22)

Cuando resulte viable, las autoridades competentes tampoco deben presentar a los
sospechosos 0 acusados ante los 6rganos jurisdiccionales o el publico vistiendo
indumentaria de prisién, para evitar dar la impresion de que esas personas son

culpables.

La carga de la prueba para determinar la culpabilidad de los sospechosos y acusados
recae en la acusacion, y toda duda debe beneficiar al sospechoso o acusado. Se
vulneraria la presuncion de inocencia si la carga de la prueba se trasladase de la
acusacion a la defensa, sin perjuicio de las posibles potestades de proposicion de
prueba de oficio del 6rgano jurisdiccional, ni de la independencia judicial a la hora de
apreciar la culpabilidad del sospechoso o acusado, ni tampoco de la utilizacion de
presunciones de facto o de iure relativas a la responsabilidad penal de un
sospechoso o acusado. Dichas presunciones deben mantenerse dentro de unos
limites razonables, teniendo en cuenta la importancia de los intereses en conflicto y
preservando el derecho de defensa, y los medios empleados deben guardar una
proporcion razonable con el objetivo legitimo que se pretende alcanzar. Dichas
presunciones deben ser iuris tantumy, en cualquier caso, solo deben poder utilizarse

respetando el derecho de defensa.

18



(23)

(24)

(25)

En algunos Estados miembros no solo la acusacion, sino también los jueces y
tribunales competentes, se encargan de buscar pruebas tanto inculpatorias como
exculpatorias. Aquellos Estados miembros que no cuenten con un procedimiento
contradictorio deben poder mantener su sistema actual, siempre que se respete la
presente Directiva y otras disposiciones aplicables del Derecho de la Union e

internacional.

El derecho a guardar silencio es un aspecto importante de la presuncion de inocencia y

debe servir como proteccion frente a la autoinculpacion.

El derecho a no declarar contra si mismo es también un aspecto importante de la
presuncion de inocencia. No se debe forzar a los sospechosos y acusados, cuando se les
solicite que declaren o que respondan a preguntas, a que aporten pruebas o documentos

0 a que faciliten informacion que pueda resultar autoinculpatoria.

19



(26)

(27)

(28)

El derecho a guardar silencio y el derecho a no declarar contra si mismo | deben
aplicarse a los aspectos relacionados con la infraccion penal de cuya comision es
sospechosa o0 acusada una persona y no, por ejemplo, a las cuestiones relacionadas con

su identificacion.

El derecho a guardar silencio y el derecho a no declarar contra si mismo implican
que las autoridades competentes no deben obligar a los sospechosos o acusados a
facilitar informacion si estos no desean hacerlo. A fin de determinar si se ha
vulnerado el derecho a guardar silencio o el derecho a no declarar contra si mismo,
debe tenerse en cuenta la interpretacion por el Tribunal Europeo de Derechos

Humanos del derecho a un juicio justo en virtud del CEDH.

El ejercicio del derecho a guardar silencio o del derecho a no declarar contra si
mismo no debe utilizarse en contra de un sospechoso o acusado y no debe
considerarse por si mismo como prueba de que el interesado haya cometido la
infraccion penal en cuestion. Ello debe entenderse sin perjuicio de las normas
nacionales relativas a la valoracién de la prueba por parte de los tribunales o jueces,

siempre que se respete el derecho de defensa.

20



(29) El ejercicio del derecho a no declarar contra si mismo no debe impedir a las
autoridades competentes recabar las pruebas que puedan obtenerse legalmente del
sospechoso o acusado mediante el ejercicio legitimo de poderes coercitivos, y que
tengan una existencia independiente de la voluntad del sospechoso o acusado, como
por ejemplo el material obtenido con arreglo a una orden judicial, el material respecto
del que exista una obligacion legal de retencidn o entrega a peticion de la autoridad,
como las muestras de aliento, sangre, orina y tejidos corporales para el anélisis del
ADN.

(30) El derecho a guardar silencio y el derecho a no declarar contra si mismo no debe
limitar la facultad de los Estados miembros de disponer que, para infracciones leves
como las de trafico de menor gravedad, la tramitacion del procedimiento, o de
ciertas etapas de este, pueda tener lugar por escrito o sin interrogatorio del
sospechoso 0 acusado por parte de las autoridades competentes en relacién con la

infraccion penal de que se trate, siempre que se respete el derecho a un juicio justo.
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(31)

(32)

(33)

Los Estados miembros deben examinar la posibilidad de que, cuando los
sospechosos o acusados reciben informacion sobre sus derechos con arreglo al
articulo 3 de la Directiva 2012/13/UE, se les proporcione igualmente informacion
relativa al derecho a no declarar contra si mismo, segun se establezca en el Derecho

nacional de conformidad con la presente Directiva.

Los Estados miembros deben considerar la posibilidad de garantizar que, cuando los
sospechosos 0 acusados reciben una declaracion de derechos de acuerdo con el
articulo 4 de la Directiva 2012/13/UE, dicha declaracion contenga también
informacidn relativa al derecho a no declarar contra si mismo, segun se establezca

en el Derecho nacional de conformidad con la presente Directiva.

El derecho a un juicio justo es uno de los principios basicos de una sociedad
democratica. El derecho de los sospechosos y acusados a estar presentes en el juicio se

basa en ese derecho y debe garantizarse en toda la Union.
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(34)

(35)

Si, por razones ajenas a su voluntad, los sospechosos o0 acusados no pueden estar
presentes en el juicio, deben tener la posibilidad de solicitar una nueva fecha para el
juicio dentro del plazo previsto por el Derecho nacional.

El derecho de los sospechosos y acusados a estar presentes en el juicio no es absoluto.
En determinadas circunstancias, los sospechosos y acusados han de poder renunciar a

ese derecho, de manera expresa o t4cita, pero siempre inequivoca.
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(36)

En determinadas circunstancias, debe poder pronunciarse una resolucion de
condena o absolucion de un sospechoso o0 acusado, aun cuando la persona
interesada no se encuentre presente en el juicio. Este puede ser el caso si el
sospechoso o acusado no comparece personalmente, pese a haber sido informado
oportunamente del juicio y de las consecuencias de su incomparecencia. El hecho de
que se haya informado del juicio al sospechoso o acusado se debe entender como
una citacion a comparecer personalmente o, de otro modo, como una comunicacion
de informacion oficial a esa persona acerca de la fecha y el lugar de celebracion del
juicio de tal manera que se le permita tener conocimiento del juicio. El hecho de que
se informe al sospechoso o acusado de las consecuencias de la incomparecencia se
debe entender, en particular, en el sentido de que dicha persona ha sido informada

de que puede pronunciarse una resolucion sin que haya comparecido en el juicio.
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(37) También debe poder celebrarse un juicio que pueda dar lugar a una resolucion de
condena o absolucion de un sospechoso o0 acusado en su ausencia, cuando este haya
sido informado del juicio y haya encomendado a un letrado, designado o bien por el
sospechoso o acusado o bien por el Estado, su defensa en el juicio, y dicho letrado

haya defendido en el juicio los intereses del sospechoso o acusado.

(38) A los efectos de considerar si el modo en que se notifica la informacion es suficiente
para garantizar que la persona tenga conocimiento del juicio, también debe prestarse
especial atencion, en su caso, a la diligencia de las autoridades publicas en informar
a la persona interesada, por una parte, y a la diligencia de la persona interesada en

recibir la informacion que se le remite, por otra.
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(39)

Si los Estados miembros tienen establecida la posibilidad de celebrar juicio en
ausencia del sospechoso o acusado, pero no se cumplen las condiciones para
adoptar una resolucién en ausencia de un determinado sospechoso o acusado,
porque este no ha podido ser localizado pese a haberse invertido en ello esfuerzos
razonables, por ejemplo porque la persona ha huido o se ha fugado, debe ser posible
no obstante adoptar tal resolucién en ausencia del sospechoso 0 acusado y que se
ejecute dicha resolucién. En tal caso, los Estados miembros deben garantizar que,
cuando los sospechosos o acusados sean informados de la resolucién, en particular
cuando se les detenga, se les informe ademas de la posibilidad de impugnarlay del
derecho a un nuevo juicio o a interponer otro tipo de recurso. Dicha informacion
debe facilitarse por escrito. También puede facilitarse oralmente, a condicion de que
quede registrado con arreglo al procedimiento previsto en el Derecho nacional el

hecho de haberse proporcionado la informacion.
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(40)

Hay que permitir que las autoridades competentes de los Estados miembros
excluyan temporalmente del juicio a un sospechoso o acusado, cuando sea con el fin
de asegurar el curso adecuado del proceso penal. Asi ocurriria, por ejemplo, si el
sospechoso 0 acusado perturbase la vista y tuviese queser desalojado de la sala por
orden del juez, o si la presencia de un sospechoso o acusado impidiese la audiencia

adecuada de un testigo.
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(41)

El derecho a estar presente en el juicio puede ejercerse solamente si se celebran una
0 mas vistas. Ello significa que el derecho a estar presente en el juicio no se puede
aplicar cuando las normas nacionales de procedimiento aplicables no prevean la
celebracion de ninguna vista. Dichas normas nacionales deben ser conformes con la
Carta y el CEDH, de acuerdo con la interpretacion del Tribunal de Justicia y del
Tribunal Europeo de Derechos Humanos, en particular con respecto al derecho a
un juicio justo. Este es el caso, por ejemplo, cuando el procedimiento se tramita de
forma simplificada, total o parcialmente después de un procedimiento escrito o un

procedimiento que no prevea la celebracion de ninguna vista.
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(42)

(43)

Los Estados miembros deben garantizar que, en la aplicacion de la presente
Directiva, en especial con respecto al derecho a estar presente en el juicio y el
derecho a un nuevo juicio, se toman en consideracion las necesidades especificas de
las personas vulnerables. Con arreglo a la Recomendacion, de 27 de noviembre de
2013, de la Comision, relativa a las garantias procesales para las personas
vulnerables sospechosas o acusadas en procesos penales?, debe entenderse como
acusados o sospechosos vulnerables, todos los acusados 0 sospechosos que no
puedan comprender o participar eficazmente en un proceso penal debido a su edad,

su condicion mental o fisica, 0 a cualquier discapacidad que puedan tener.

Los menores son vulnerables y deben recibir un grado especifico de proteccion. Por
lo tanto, deben establecerse garantias procesales especificas por lo que se refiere a

algunos de los derechos establecidos en la presente Directiva.

1

DO C 378 de 24.12.2013, p. 8.
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(44)

El principio de eficacia del Derecho de la Union exige que los Estados miembros
implanten vias de recurso adecuadas y eficaces en caso de vulneracién de algin
derecho otorgado a las personas fisicas por el Derecho de la Union. Toda via de
recurso eficaz, de la que se pueda disponer en caso de vulneracion de alguno de los
derechos establecidos en la presente Directiva, debe surtir, en la medida de lo posible,
el efecto de colocar a los sospechosos o0 acusados en la misma situacion en que se
hubiesen encontrado de no haberse producido tal vulneracién, con miras a proteger el

derecho a un juicio justo y el derecho de defensa.
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(45) Al valorar las declaraciones de los sospechosos 0 acusados o las pruebas obtenidas
vulnerando el derecho a guardar silencio o el derecho a no declarar contra si
mismo, los tribunales y los jueces deben respetar el derecho de defensa y la equidad
del proceso. En este contexto, debe tenerse en cuenta la jurisprudencia del Tribunal
Europeo de Derechos Humanos conforme a la cual la admision de declaraciones
obtenidas como resultado de tortura u otros malos tratos infringiendo el articulo 3
del CEDH, como prueba para determinar los hechos pertinentes en un proceso
penal privaria automaticamente de equidad a todo el proceso. A tenor de la
Convencion de Naciones Unidas contra la Tortura y Otros Tratos o Penas Crueles,
Inhumanos o Degradantes, cualquier declaracion que se demuestre que ha sido
hecha como resultado de tortura no puede ser invocada como prueba en ningdn
procedimiento, salvo en contra de una persona acusada de tortura como prueba de

que se ha formulado la declaracion.
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(46)

(47)

Con el fin de supervisar y evaluar la eficacia de la presente Directiva, es preciso que
los Estados miembros envien a la Comision los datos disponibles sobre la aplicacion
de los derechos que en ella se establecen. Esos datos pueden incluir la informacion
registrada por las autoridades policiales y judiciales en relacion con los recursos
interpuestos por vulneracién de cualquiera de los aspectos de la presuncion de

inocencia regulados en la presente Directiva o del derecho a estar presente en el juicio.

La presente Directiva promueve los derechos y principios fundamentales reconocidos
por la Carta y el CEDH, incluidos la prohibicion de la tortura y del trato inhumano o
degradante, el derecho a la libertad y a la seguridad, el respeto de la vida privada y
familiar, el derecho a la integridad de la persona, los derechos del menor, la
integracién de las personas discapacitadas, el derecho a la tutela judicial efectiva 'y a un
juicio justo, la presuncion de inocencia y el derecho de defensa. Debe tenerse
especialmente en cuenta el articulo 6 del Tratado de la Unién Europea (TUE),
segun el cual la Union reconoce los derechos, libertades y principios definidos en la
Carta, y en virtud del cual los derechos fundamentales, garantizados por el CEDH y
resultantes de las tradiciones constitucionales comunes a los Estados miembros,

deben constituir principios generales del Derecho de la Unién.
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(48) Dado que la presente Directiva fija normas minimas, los Estados miembros deben
poder ampliar los derechos en ella establecidos para proporcionar un mayor grado de
proteccion. | El grado de proteccién que establezcan los Estados miembros nunca debe
ser inferior al previsto en la Carta o en el CEDH, segun la interpretacion del Tribunal

de Justicia y del Tribunal Europeo de Derechos Humanos.

(49) Dado que los objetivos de la presente Directiva, a saber, fijar un conjunto de normas
minimas comunes acerca de determinados aspectos de la presuncion de inocencia y del
derecho a estar presente en el juicio en el proceso penal, no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por los Estados miembros sino que, debido a su dimensiéon y efectos,
pueden lograrse mejor a escala de la Unién, esta puede adoptar medidas de acuerdo
con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del TUE. De
conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, la

presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

33



(50) De conformidad con los articulos 1 y 2 del Protocolo n.° 21 sobre la posicion del Reino
Unido y de Irlanda respecto del espacio de libertad, seguridad y justicia, anejo al TUE
y al TFUE, y sin perjuicio del articulo 4 de dicho Protocolo, estos Estados miembros
no participan en la adopcion de la presente Directiva, y no quedan vinculados por la

misma ni sujetos a su aplicacion.

(51) De conformidad con los articulos 1 y 2 del Protocolo n.° 22 sobre la posicion de
Dinamarca, anejo al TUE y al TFUE, Dinamarca no participa en la adopcion de la

presente Directiva y no queda vinculada por la misma ni sujeta a su aplicacion.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:
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Capitulo 1

Objeto y &mbito de aplicacion

Articulo 1
Objeto

La presente Directiva establece normas minimas comunes relativas a:

a) determinados aspectos de la presuncion de inocencia en el proceso penal;
b) el derecho a estar presente en el juicio en el proceso penal.
Articulo 2

Ambito de aplicacion

La presente Directiva se aplica a las personas fisicas que sean sospechosas o acusadas en
procesos penales. Es aplicable a todas las fases del proceso penal, desde el momento en que
una persona es sospechosa o acusada de haber cometido una infraccién penal, o0 una
presunta infraccion penal, hasta que adquiera firmeza la resolucion final sobre si la persona

ha cometido o no la infraccion penal en cuestion.
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Capitulo 2

Presuncion de inocencia

Articulo 3

Presuncion de inocencia

Los Estados miembros garantizaran que se presume la inocencia de los sospechosos y acusados

hasta que se pruebe su culpabilidad con arreglo a la ley.

Articulo 4

Referencias publicas a la culpabilidad

1. Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para garantizar que,
mientras no se haya probado la culpabilidad de un sospechoso o acusado con arreglo
a la ley, las declaraciones publicas efectuadas por las autoridades publicas y las
resoluciones judiciales que no sean de condena no se refieran a esa persona como
culpable. Todo ello sin perjuicio de los actos procesales encaminados a demostrar la
culpabilidad del sospechoso o acusado, y de las resolucionespreliminares de caracter
procesal, adoptadas por las autoridades judiciales u otras autoridades competentes y

gue se basen en indicios o en pruebas de cargo.
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Los Estados miembros velaran por que se disponga de medidas adecuadas en caso
de incumplimiento de la obligacion establecida en el apartado 1 del presente
articulo, de no referirse a los sospechosos o0 acusados como culpables, de

conformidad con la presente Directiva, en particular con su articulo 10.

La obligacion establecida en el apartado 1 de no referirse a los sospechosos o
acusados como culpables no impedira a las autoridades publicas divulgar
informacion sobre el proceso penal cuando sea estrictamente necesario por motivos

relacionados con la investigacion penal o el interés publico.
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Articulo 5

Presentacion de los sospechosos y acusados

Los Estados miembros adoptaran las medidas adecuadas para garantizar que los
sospechosos y acusados no sean presentados como culpables, ante los 6rganos

jurisdiccionales o el pablico, mediante el uso de medios de coercion fisica.

El apartado 1 no impedira a los Estados miembros aplicar los medios de coercion fisica
que sean necesarios por motivos del caso especifico, relacionados con la seguridad o la
necesidad de evitar que los sospechosos 0 acusados se fuguen o entren en contacto con

terceras personas.
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Articulo 6
Carga de la prueba

Los Estados miembros garantizaran que la carga de la prueba para determinar la
culpabilidad de los sospechosos y acusados recaiga en la acusacion. Esta disposicion se
entiende sin perjuicio de cualquier obligacion del juez o tribunal competente de
buscar pruebas tanto de cargo como de descargo, y del derecho de la defensa a
proponer pruebas con arreglo al Derecho nacional aplicable.

Los Estados miembros garantizaran que cualquier duda sobre la culpabilidad
beneficie siempre al sospechoso o acusado, incluso cuando el 6rgano jurisdiccional

valore si el interesado debe ser absuelto.
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Articulo 7

Derecho a guardar silencio y derecho a no declarar contra si mismo ||

Los Estados miembros garantizaran que los sospechosos y acusados tengan derecho a
guardar silencio en relacion con la infraccion penal de que sean sospechosos o se

les acuse.

Los Estados miembros garantizaran que los sospechosos y acusados tengan derecho

a no declarar contra si mismos.

El ejercicio del derecho a no declarar contra si mismo no impedira a las autoridades
competentes recabar las pruebas que puedan obtenerse legalmente mediante el
ejercicio legitimo de poderes coercitivos y que tengan una existencia independiente de

la voluntad de los sospechosos o acusados.
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Los Estados miembros podran permitir a sus autoridades judiciales que, al dictar
sentencia, tomen en consideracion un comportamiento cooperador por parte de los

sospechosos y acusados.

El ejercicio por parte de los sospechosos y acusados del derecho a guardar silencioy a
no declarar contra si mismos no se utilizara en su contra ni se considerara prueba de

haber cometido la infraccion penal de que se trate.
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Lo dispuesto en el presente articulo no limitara la facultad de los Estados miembros
de decidir que, para infracciones leves, la tramitacion del procedimiento, o de ciertas
fases de este, pueda desarrollarse por escrito o sin interrogatorio del sospechoso o
acusado por parte de las autoridades competentes en relacion con la infraccion

penal de que se trate, siempre que se respete el derecho a un juicio justo.
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Capitulo 3

Derecho a estar presente en el juicio

Articulo 8

Derecho a estar presente en el juicio

Los Estados miembros garantizaran que los sospechosos y acusados tengan derecho a

estar presentes en el juicio.

Los Estados miembros pueden disponer que, aun en ausencia del sospechoso o
acusado, pueda celebrarse un juicio que pueda dar lugar a una resolucion de

condena o absolucién del sospechoso o acusado, siempre que:

a) el sospechoso o acusado haya sido oportunamente informado del juicio y de

las consecuencias de la incomparecencia; o

b) el sospechoso o acusado, tras haber sido informado del juicio, esté
formalmente defendido por un letrado designado o bien por el sospechoso o

acusado o bien por el Estado.
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Cualquier resolucion adoptada de conformidad con el apartado 2 podra ejecutarse

contra el sospechoso o0 acusado en cuestion.

Si los Estados miembros establecen la posibilidad de celebrar juicio en ausencia del
sospechoso o acusado, pero no es posible cumplir las condiciones establecidas en el
apartado 2 del presente articulo, porque el sospechoso o acusado no ha podido ser
localizado pese a haberse invertido en ello esfuerzos razonables, los Estados
miembros podrén prever que, no obstante, se pueda adoptar y ejecutar una
resolucion. En tal caso, los Estados miembros garantizaran que, cuando los
sospechosos o0 acusados sean informados de la resolucion, en particular cuando se
les detenga, se les informe ademas de la posibilidad de impugnarla y del derecho a

un nuevo juicio o a interponer otro tipo de recurso con arreglo al articulo 9.
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El presente articulo se entiende sin perjuicio de las normas nacionales que
dispongan que el juez o el tribunal competente puede excluir temporalmente del
juicio a un sospechoso o acusado cuando sea necesario para asegurar el curso

adecuado del proceso penal, siempre que se respete el derecho de defensa.

El presente articulo se entiende sin perjuicio de las normas nacionales con arreglo a
las cuales el procedimiento, o ciertas fases del mismo, se desarrolla por escrito,

siempre que se respete el derecho a un juicio justo.
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Articulo 9

Derecho a un nuevo juicio

Los Estados miembros velaran por que, cuando los sospechosos o0 acusados no estén presentes
en el juicio y no se cumplan las condiciones fijadas en el articulo 8, apartado 2, estos tengan
derecho a un nuevo juicio, u otras vias de recurso, que permita una nueva apreciacion del
fondo del asunto, incluido el examen de nuevas pruebas, y pueda desembocar en la revocacion
de la resolucion original. En este sentido, los Estados miembros garantizaran que dichos
sospechosos 0 acusados tengan derecho a estar presentes, a participar efectivamente, de
conformidad con los procedimientos previstos en el Derecho nacional, y a ejercer su derecho

de defensa.
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Capitulo 4
Disposiciones generales y finales

Articulo 10

Vias de recurso

Los Estados miembros velaran por gue, en caso de vulneracion de los derechos
establecidos en la presente Directiva, los sospechosos y acusados dispongan de vias

efectivas de recurso.

Sin perjuicio de las disposiciones y sistemas nacionales en materia de admisibilidad
de la prueba, los Estados miembros garantizaran que se respeten el derecho de
defensa y las garantias de un juicio justo a la hora de valorar las declaraciones que
haga un sospechoso o acusado, o las pruebas que se obtengan vulnerando su

derecho a guardar silencio o a no declarar contra si mismos.
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Articulo 11

Recopilacion de datos

Los Estados miembros comunicaran a la Comision, a mas tardar el ... y, posteriormente, cada
tres afnos, los datos disponibles que muestren como se han aplicado los derechos establecidos en

la presente Directiva.

Articulo 12

Informe

La Comision presentara al Parlamento Europeo y al Consejo, a més tardar el...”, un informe

sobre la aplicacion de la presente Directiva.

*

DO: insértese la fecha: 4 afios después de la entrada en vigor de la presente Directiva.
“  DO: insertese la fecha: 5 afios después de la entrada en vigor de la presente Directiva.
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Articulo 13
No regresion

Ninguna disposicion de la presente Directiva se interpretara en el sentido de limitar o derogar
los derechos o las garantias procesales que estén reconocidos al amparo de la Carta, del CEDH
y de otras disposiciones pertinentes del Derecho internacional o del Derecho de cualquier

Estado miembro que garantice un nivel de proteccion més elevado.

Articulo 14

Transposicion

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente

Directiva a mas tardar el ...". Informaran de ello inmediatamente a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas incluiran
una referencia a la presente Directiva o iran acompariadas de dicha referencia
en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran las modalidades

de la mencionada referencia.

DO: insértese la fecha: veinticuatro meses después de la entrada en vigor de la presente
Directiva.
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2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las principales
disposiciones de Derecho interno que adopten en el &mbito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 15

Entrada en vigor

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

Articulo 16

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros de conformidad con los

Tratados.

Hechoen ...,

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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Parlamento Europeo

\::'- ** %
="
2014-2019 \:

TEXTOS APROBADOS
Edicion provisional

P8_TA-PROV(2016)0012
Equipos de proteccidn individual ***|

Resolucidn legislativa del Parlamento Europeo, de 20 de enero de 2016, sobre la propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los equipos de proteccion
individual (COM(2014)0186 — C7-0110/2014 — 2014/0108(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
El Parlamento Europeo,

—  Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo
(COM(2014)0186),

—  Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta
(C7-0110/2014),

—  Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
—  Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo de 9 de julio de 20141

—  Visto el compromiso asumido por el representante del Consejo, mediante carta de 7 de
octubre de 2015, de aprobar la posicion del Parlamento Europeo, de conformidad con el
articulo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

—  Visto el articulo 59 de su Reglamento,

—  Vistos el informe de la Comision de Mercado Interior y Proteccién del Consumidor y la
opinién de la Comision de Empleo y Asuntos Sociales (A8-0148/2015),

1.  Aprueba la Posicidn en primera lectura que figura a continuacion;

2. Pide ala Comision que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente su
propuesta o sustituirla por otro texto;

3. Encarga a su Presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision, asi como a los Parlamentos nacionales.

1 DO C 451 de 16.12.2014, p. 76.

51



P8_TC1-COD(2014)0108

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 20 de enero de 2016 con
vistas a la adopcion del Reglamento (UE) 2016/... del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a los equipos de proteccion individual y por el que se deroga la

Directiva 89/686/CEE del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario?,

! DO C 451de 16.12.2014, p. 76.
2 Posicidn del Parlamento Europeo de 20 de enero de 2016.
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Considerando lo siguiente:

1)

2)

La Directiva 89/686/CEE del Consejo’ fue adoptada en el contexto del establecimiento
del mercado interior para armonizar los requisitos de salud y seguridad de los equipos
de proteccion individual (en lo sucesivo «EPI») en todos los Estados miembros y

eliminar las barreras al comercio de dichos equipos entre los Estados miembros.

La Directiva 89/686/CEE esté basada en los principios del nuevo enfoque, segln se
exponen en la Resolucién del Consejo, de 7 de mayo de 1985, relativa a una nueva
aproximacion en materia de armonizacion y de normalizacion?. Asi, establece
Unicamente los requisitos esenciales aplicables a los EPI, mientras que las
especificaciones técnicas son adoptadas por el Comité Europeo de Normalizacion
(CEN) y por el Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica (Cenelec) de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo®. La conformidad con las normas armonizadas establecidas de este modo,
cuyos niameros de referencia se publican en el Diario Oficial de la Unién Europea,
establece la presuncion de conformidad con los requisitos de la Directiva 89/686/CEE.
La experiencia demuestra que esos principios basicos han dado buenos resultados en

dicho sector y que deben mantenerse e incluso seguir promoviéndose.

Directiva 89/686/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1989, sobre aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros relativas a los equipos de proteccion individual (DO L 399
de 30.12.1989, p. 18).

DO C 136 de 4.6.1985, p. 1.

Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre la normalizacion europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE
del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se
deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo y la Decision n.° 1673/2006/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (DO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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3)

4)

No obstante, la experiencia adquirida con la aplicacion de la Directiva 89/686/CEE ha
puesto de manifiesto deficiencias e incoherencias en cuanto a los productos incluidos
en su dmbito de aplicacion y a los procedimientos de evaluacién de la conformidad.
Para tener en cuenta dicha experiencia y aclarar en qué marco pueden comercializarse
los productos regulados por el presente Reglamento, deben revisarse y mejorarse

algunos aspectos de la Directiva 89/686/CEE.

Dado que el ambito de aplicacion, los requisitos esenciales de salud y seguridad y los
procedimientos de evaluacion de la conformidad tienen que ser idénticos en todos los
Estados miembros, no hay apenas flexibilidad al transponer al Derecho interno
directivas basadas en los principios del nuevo enfoque. Conviene sustituir, por tanto, la
Directiva 89/686/CEE por un reglamento, que es el instrumento juridico adecuado, ya
que impone normas claras y detalladas que no dan margen a una transposicion

divergente por parte de los Estados miembros.
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5)

6)

7)

8)

9)

El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo? regula las
normas para la acreditacion de los organismos de evaluacion de la conformidad,
proporciona un marco para la vigilancia del mercado de los productos y para los
controles de los productos procedentes de paises terceros y establece los principios

generales del marcado CE.

La Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo? establece
principios comunes y disposiciones de referencia destinados a aplicarse a toda la
legislacion intersectorial. A fin de garantizar la coherencia con otros actos de
legislacion sectorial sobre productos, procede armonizar algunas disposiciones del
presente Reglamento con la mencionada Decisidn, siempre que las especificidades
sectoriales no requieran una solucion diferente. En consecuencia, algunas definiciones,
las obligaciones generales de los agentes econdmicos, la presuncion de conformidad, la
declaracion UE de conformidad, las normas sobre el marcado CE, los requisitos
aplicables a los organismos de evaluacion de la conformidad y los procedimientos de
notificacion, los procedimientos de evaluacion de la conformidad y las disposiciones
relativas a los procedimientos aplicables a los EPI que presenten un riesgo deben

adaptarse a dicha Decision.

El Reglamento (UE) n.° 1025/2012 establece un procedimiento de presentacion de
objeciones a las normas armonizadas para el caso en que estas no cumplan plenamente

los requisitos del presente Reglamento.

El presente Reglamento se aplica a los EPI que sean nuevos en el mercado de la
Union en el momento de su introduccion en el mercado; es decir, incluye tanto los
EPI nuevos hechos por fabricantes establecidos en la Union como los EPI, nuevos o

de segunda mano, importados de un pais tercero.

El presente Reglamento debe aplicarse a toda forma de suministro, incluida la venta

a distancia.

Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por
el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93

(DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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1

Decisién n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un
marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la
Decision 93/465/CEE del Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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10)

Algunos productos presentes en el mercado que tienen una funcion de proteccion del
usuario estan excluidos del &mbito de aplicacion de la Directiva 89/686/CEE. Con el
fin de garantizar un nivel de proteccién a los usuarios de dichos productos igual de
elevado que a los usuarios de EPI regulados por la Directiva 89/686/CEE, el ambito de
aplicacion del presente Reglamento debe incluir los EPI de uso privado contral el
calor, I de la misma forma que los EPI similares de uso profesional ya regulados por
la Directiva 89/686/CEE. Los productos artesanales decorativos que no pretendan
cumplir una funcion protectora no constituyen por definicién equipos de proteccion
individual, por lo cual no estan afectados por dicha inclusion. La ropa destinada a un
uso privado y con elementos reflectantes o fluorescentes incorporados
exclusivamente por motivos de disefio u ornamentales no constituye un equipo de
proteccion individual y por lo tanto no esté incluida en el &mbito de aplicacién del
presente Reglamento. En cuanto a los productos destinados a un uso privado cuyo
objetivo sea la proteccion contra condiciones atmosféricas que no sean de
naturaleza extrema o contra la humedad y el agua, incluidos, sin caracter
exhaustivo, la ropa de temporada, los paraguas y los guantes de fregar, deben
quedar fuera del ambito de aplicacion del presente Reglamento. Procede también
aclarar la lista de EPI excluidos establecida en el anexo | de la Directiva 89/686/CEE
afiadiendo una referencia a los productos sujetos a otras legislaciones y que, por

consiguiente, quedan excluidos del &mbito de aplicacion del presente Reglamento.
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11)

12)

13)

14)

Los agentes economicos deben ser responsables de que los EPI cumplan los requisitos
del presente Reglamento, segln su funcidn respectiva en la cadena de suministro, para
garantizar un nivel elevado de proteccion de los intereses publicos, como la salud y la
seguridad, y la proteccidn de los usuarios, y para garantizar una competencia leal en el

mercado de la Unioén.

Todos los agentes econdmicos que intervengan en la cadena de suministro y
distribucion deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de comercializar
solamente EPI que sean conformes con el presente Reglamento. El presente
Reglamento debe establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones
correspondientes a la funcion de cada agente econémico en la cadena de suministro y

distribucién.

A fin de facilitar la comunicacidén entre los agentes econdémicos, las autoridades
nacionales de vigilancia del mercado y los consumidores, los Estados miembros han
de alentar a los agentes econdmicos a que incluyan la direccién de un sitio web

ademas de la direccion postal.

El fabricante, que dispone de conocimientos especializados sobre el disefio y el
proceso de produccion, es el mas indicado para llevar a cabo el procedimiento de
evaluacion de la conformidad. Por lo tanto, la evaluacion de la conformidad debe

seguir siendo obligacion exclusiva del fabricante.
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15)

16)

17)

Es necesario garantizar que los EPI que entren en el mercado de la Unidn procedentes
de paises terceros cumplan los requisitos del presente Reglamento y, en particular, que
los fabricantes hayan seguido los procedimientos de evaluacion de la conformidad
adecuados. En consecuencia, debe disponerse que los importadores se aseguren de que
los EPI que introduzcan en el mercado cumplan los requisitos del presente Reglamento
y de que no introduzcan en el mercado EPI que no cumplan dichos requisitos o que
presenten un riesgo. Asimismo, deben establecerse disposiciones para que los
importadores se aseguren de que se han seguido los procedimientos de evaluacion de la
conformidad y de que el marcado CE y la documentacion técnica elaborada por los
fabricantes estén disponibles para su inspeccion por parte de las autoridades

nacionales competentes.

Los distribuidores comercializan los EPI después de que el fabricante o el importador
los haya introducido en el mercado y deben actuar con la debida diligencia para
garantizar que la manipulacion que hagan de los EPI no afecte negativamente a su
conformidad.

Al introducir EPI en el mercado, los importadores deben indicar en los EPI su nombre,
su nombre comercial registrado 0 marca registrada y la direccion postal de contacto.
Deben contemplarse excepciones para los casos en los que el tamafio o la naturaleza
del EPI no lo permitan. Ello incluye los casos en que el importador tenga que abrir el

embalaje para poner su nombre y direccion en el EPI.
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18)

19)

20)

Conviene que los agentes economicos se esfuercen por asegurar que toda la
documentacion pertinente, como las instrucciones de uso, ademas de garantizar una
informacion precisa y comprensible, sea facil de entender, tenga en cuenta el
progreso técnico y los cambios de comportamiento del usuario final, y esté lo mas
actualizada posible. Cuando los EPI se comercialicen en paquetes que incluyan
varias unidades, cada una de las unidades minimas comercializadas ira

acompafada de instrucciones e informacion.

Todo agente econdémico que introduzca en el mercado un EPI con su propio nombre o
marca, o lo modifique de manera que pueda afectar al cumplimiento de los requisitos
del presente Reglamento, debe considerarse su fabricante y debe asumir las

obligaciones que como tal le corresponden.

Los distribuidores e importadores, al estar préximos al mercado, deben participar en
las tareas de vigilancia del mercado que desempefian las autoridades nacionales
competentes y estar dispuestos a participar activamente facilitando a dichas
autoridades toda la informacion necesaria sobre el EPI de que se trate.
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21)

22)

La garantia de la trazabilidad de un EPI en toda la cadena de suministro contribuye a
simplificar y hacer mas eficiente la vigilancia del mercado. Un sistema de trazabilidad
eficiente facilita a las autoridades de vigilancia del mercado la identificacion de los
agentes econdmicos que han comercializado EPI no conformes. Al conservar la
informacion requerida por el presente Reglamento para la identificacion de otros
agentes econémicos, no ha de exigirse a los agentes econémicos que actualicen
dicha informacion respecto de otros agentes econdémicos que les hayan suministrado

EPI o a los que se los hayan suministrado.

Para simplificar y adaptar a las practicas actuales determinados requisitos esenciales de
seguridad de la Directiva 89/686/CEE, debe eliminarse el requisito de etiquetar con un
indice de comodidad los EPI que protegen contra el ruido nocivo, ya que la experiencia
ha puesto de manifiesto que no es posible medir y establecer ese indice. Por lo que
respecta a las vibraciones mecanicas, procede suprimir el requisito de no superar los
valores limite establecidos por la legislacion de la Union relativa a la exposicion de los
trabajadores a las vibraciones, dado que la utilizacion de EPI por si sola no puede
alcanzar ese objetivo. Por lo que respecta a los EPI que protegen contra las

radiaciones, ya no es necesario exigir que las instrucciones de uso facilitadas por el
fabricante indiquen las curvas de transmision, dado que la indicacion del factor de

proteccion es mas Util y es suficiente para el usuario.
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23)

24)

Es necesario especificar claramente la relacion y el ambito de aplicacion del presente
Reglamento respecto a la facultad de los Estados miembros de establecer requisitos de
uso de los EPI en el lugar de trabajo, en particular de conformidad con la

Directiva 89/656/CEE del Consejo?, con el fin de evitar toda confusién y ambigtiedad
y, con ello, garantizar la libre circulacién de los EPI conformes. El articulo 4 de dicha
Directiva obliga a los empresarios a facilitar EP1 que cumplan las disposiciones
pertinentes de la Unidn en cuanto a disefio y fabricacion respecto de la seguridad y
la salud. Con arreglo a ese articulo, los fabricantes de EPI que los faciliten a sus
empleados deben garantizar que dichos EPI cumplan los requisitos previstos en el

presente Reglamento.

Las autoridades de vigilancia del mercado deben tener facil acceso a la declaracion
UE de conformidad. Para cumplir ese requisito, los fabricantes deben garantizar
que dichos EPI vayan acompafiados, ya sea de una copia de la declaracién UE de
conformidad, ya sea de la indicacién de la direccion de Internet en la que pueda

accederse a la declaracién UE de conformidad.

1

Directiva 89/656/CEE del Consejo, de 30 de noviembre de 1989, relativa a las disposiciones
minimas de seguridad y de salud para la utilizacion por los trabajadores en el trabajo de equipos de
proteccion individual (DO L 393 de 30.12.1989, p. 18).
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25)

26)

27)

28)

Para asegurar el acceso efectivo a la informacién con fines de vigilancia del
mercado, la informacién requerida para determinar todos los actos de la Unién
aplicables ha de estar disponible en una Unica declaraciéon UE de conformidad. A
fin de reducir la carga administrativa para los agentes econdémicos, dicha
declaracion ha de poder consistir en un expediente compuesto por cada una de las

correspondientes declaraciones de conformidad.

A fin de aumentar la eficacia de la vigilancia del mercado, es necesario ampliar a todos

los EPI la obligacién de elaborar una documentacion técnica completa.

Para garantizar que los EPI sean examinados sobre la base de los ultimos avances
técnicos, la validez del certificado de examen UE de tipo debe fijarse en un méaximo de
cinco afios. Debe establecerse un proceso de revision del certificado. Debe exigirse un
contenido minimo del certificado para facilitar el trabajo de las autoridades de

vigilancia del mercado.

Debe aplicarse un procedimiento simplificado en caso de renovacion del certificado
de examen UE de tipo cuando el fabricante no haya modificado el tipo aprobado y
las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas aplicadas por el fabricante
no se hayan cambiado y sigan cumpliendo los requisitos basicos en materia de salud
y seguridad en vista de los ultimos avances técnicos. En tales casos, no han de ser
necesarios pruebas o exdmenes adicionales, y la carga administrativa asi como los

costes correspondientes han de reducirse al minimo.
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29)

30)

31)

El marcado CE, que indica la conformidad de un producto, es el resultado visible de
todo un proceso que comprende la evaluacién de la conformidad en sentido amplio.
Los principios generales por los que se rige el marcado CE se recogen en el
Reglamento (CE) n.° 765/2008. En el presente Reglamento deben establecerse normas

relativas a la colocacion del marcado CE en los EPI.

Para asegurarse del cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y de seguridad,
es preciso establecer los procedimientos adecuados de evaluacion de la conformidad
que el fabricante debe seguir. La Directiva 89/686/CEE clasifica los EPI en tres
categorias que estan sujetas a diferentes procedimientos de evaluacion de la
conformidad. Con el fin de garantizar un elevado nivel de seguridad constante de todos
los EPI, debe ampliarse la gama de productos sujetos a uno de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad relacionado con la fase de produccion. Los
procedimientos de evaluacion de la conformidad de cada categoria de EPI deben
establecerse, en la medida de lo posible, sobre la base de los médulos de evaluacion de
la conformidad establecidos en la Decision n.° 768/2008/CE.

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad deben adaptarse a las
condiciones especificas de fabricacion de los EPI fabricados en serie, cuando cada
uno de ellos se adapte para ajustarse a un usuario concreto, y de los EPI fabricados

como unidad individual para ajustarse a un usuario concreto.
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32)

33)

34)

35)

Es necesario garantizar un nivel de rendimiento uniformemente elevado de los
organismos que llevan a cabo la evaluacion de la conformidad de los EPI en toda la
Unidn, y todos esos organismos deben desempefiar sus funciones al mismo nivel y en
condiciones de competencia leal. En consecuencia, deben establecerse requisitos de
obligado cumplimiento para los organismos de evaluacion de la conformidad que

deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacion de la conformidad.

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra la conformidad con los
criterios establecidos en las normas armonizadas, debe presumirse que se cumplen

los requisitos correspondientes establecidos en el presente Reglamento.

Para garantizar un nivel de calidad constante en la evaluacion de la conformidad de los
EPI, es necesario establecer también los requisitos que deben cumplir las autoridades
notificantes y otros organismos que participen en la evaluacion, notificacion y

supervision de los organismos notificados.

El sistema que dispone el presente Reglamento debe complementarse con el sistema
de acreditacion establecido en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. Puesto que la
acreditacion es un medio esencial para comprobar la competencia de los organismos

de evaluacién de la conformidad, debe utilizarse también a efectos de notificacién.
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36)

37)

Una acreditacion transparente, con arreglo al Reglamento (CE) n.° 765/2008, que
garantice el nivel de confianza necesario en los certificados de conformidad, debe
ser considerada por las autoridades publicas nacionales de toda la Union la forma
mas adecuada de demostrar la competencia técnica de los organismos de evaluacion
de la conformidad. No obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que
poseen los medios adecuados para llevar a cabo esa evaluacién por si mismas. En tal
caso, con el fin de garantizar que las evaluaciones realizadas por otras autoridades
nacionales tengan un grado adecuado de credibilidad, estas autoridades deben
proporcionar a la Comisién y a los demas Estados miembros las pruebas
documentales necesarias de que los organismos de evaluacién de la conformidad

evaluados cumplen los requisitos normativos aplicables.

Es frecuente que los organismos de evaluacién de la conformidad subcontraten
parte de sus actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o
recurran a una filial. Con el fin de salvaguardar el nivel de proteccion exigido para
la introduccién de los EPI en el mercado, es esencial que los subcontratistas y las
filiales que evalten la conformidad cumplan los mismos requisitos que los
organismos notificados en cuanto a la realizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad. Asi pues, es importante que la evaluacién de la competencia y el
rendimiento de los organismos que vayan a notificarse, y la supervision de los ya

notificados, se extiendan también a las actividades de los subcontratistas y filiales.
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38) Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus servicios en toda la Union,
procede ofrecer a los demés Estados miembros y a la Comisién la oportunidad de
presentar objeciones a proposito de un organismo notificado. Por lo tanto, es
importante fijar un plazo durante el que se pueda aclarar cualquier duda o
preocupacion sobre la competencia de los organismos de evaluacion de la

conformidad antes de que empiecen a trabajar como organismos notificados.

39) En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados
apliquen los procedimientos de evaluacion de la conformidad sin crear cargas
innecesarias para los agentes econdmicos. Por el mismo motivo y para garantizar la
igualdad de trato de los agentes econdémicos, debe garantizarse la coherencia en la
aplicacion técnica de los procedimientos de evaluacion de la conformidad. La mejor
manera de lograrlo es instaurar una coordinacién y una cooperacion adecuadas

entre organismos notificados.

40) Los interesados deben tener derecho a impugnar el resultado de una evaluacion de
la conformidad realizada por un organismo notificado. Por esa razon, es importante
garantizar que pueda disponerse de un procedimiento de recurso contra las

decisiones de los organismos notificados.
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41)

42)

43)

Los Estados miembros deben adoptar todas las medidas necesarias para garantizar
que los EPI a los que se aplica el presente Reglamento solo se comercialicen si,
habiendo sido almacenados de manera adecuada y utilizados para los fines
previstos, 0 en condiciones de uso que se puedan prever razonablemente, no ponen
en peligro la salud o la seguridad de las personas. Los EPI objeto del presente
Reglamento deben considerarse no conformes a los requisitos esenciales de salud y
seguridad establecidos en el presente Reglamento Gnicamente en condiciones de uso
gue puedan preverse razonablemente, es decir, cuando su uso resulte de un

comportamiento humano legitimo y facilmente previsible.

Para garantizar la seguridad juridica, es necesario aclarar que las normas relativas
a la vigilancia del mercado de la Union y al control de los productos que entran en
el mercado de la Uniodn, establecidas en el Reglamento (CE) n.° 765/2008, se aplican
a los EPI regulados por el presente Reglamento. El presente Reglamento no debe
impedir que los Estados miembros elijan a las autoridades competentes para

desempenfar esas funciones.

La Directiva 89/686/CEE ya establece un procedimiento de salvaguardia, que es
necesario para permitir la posibilidad de cuestionar la conformidad de un producto.
Para aumentar la transparencia y reducir el tiempo de tramitacion, es necesario
mejorar el actual procedimiento de salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y

aprovechar los conocimientos especializados disponibles en los Estados miembros.
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44)

45)

46)

El sistema actual debe complementarse con un procedimiento por el que se informe
a los interesados de las medidas que deban adoptarse por lo que respecta a los EPI
que presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las personas. También debe
permitir a las autoridades de vigilancia del mercado actuar, en cooperacion con los
agentes econdémicos correspondientes, en una fase mas temprana respecto a esos
EPI.

Si los Estados miembros y la Comision estan de acuerdo en la justificacion de una
medida adoptada por un Estado miembro, no debe exigirse mayor intervencion de la
Comisidn excepto en los casos en los que la no conformidad pueda atribuirse a la

insuficiencia de una norma armonizada.

A fin de tener en cuenta los avances y conocimientos técnicos o los nuevos datos
cientificos, deben delegarse en la Comisién poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, por lo que respecta a
la modificacion de las categorias de riesgos frente a los que el EP1 esté destinado a
proteger a los usuarios. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las
consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos. Al
preparar y elaborar actos delegados, la Comisién debe garantizar que los documentos
pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultanea,

oportuna y adecuada.
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47)

48)

49)

50)

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion. Dichas competencias
deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento

Europeo y del Consejo?.

El procedimiento consultivo debe utilizarse para adoptar actos de ejecucion por los que
se solicite al Estado miembro notificante que tome las medidas correctoras necesarias
respecto de organismos notificados que no cumplan o hayan dejado de cumplir los

requisitos para su notificacion.

El procedimiento de examen debe utilizarse para adoptar actos de ejecucion respecto
de EPI conformes que presenten un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas u otros aspectos de la proteccion del interés publico.

La Comision debe adoptar actos de ejecucién inmediatamente aplicables cuando, en
casos debidamente justificados relacionados con EPI conformes que presenten un
riesgo para la salud o la seguridad de las personas, asi lo exijan razones imperiosas

de urgencia.

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011,
por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de
control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la
Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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51)

52)

53)

54)

55)

De acuerdo con la préactica establecida, el Comité creado por el presente Reglamento
puede desempefiar una funcion util en el examen de cuestiones relativas a su
aplicacion que puedan plantear tanto la presidencia del Comité como el

representante de un Estado miembro de acuerdo con su reglamento interno.

Cuando en algun grupo de expertos de la Comision se examinen, por ejemplo,
cuestiones relativas al presente Reglamento distintas de su aplicacién o sus
infracciones, el Parlamento Europeo debe recibir, de acuerdo con la practica
existente, informacion y documentacion completas y, en su caso, una invitacion para

asistir a esas reuniones.

La Comisidn debe determinar, mediante actos de ejecucion y, dada su especial
naturaleza, sin que se le aplique el Reglamento (UE) n.° 182/2011, si las medidas
adoptadas por los Estados miembros respecto de los EPI no conformes estan

justificadas o no.

Para que los fabricantes y otros agentes econémicos dispongan de tiempo suficiente
para adaptarse a los requisitos del presente Reglamento, es necesario prever un periodo
transitorio suficiente después de su entrada en vigor, durante el cual aun puedan

introducirse en el mercado los EPI que sean conformes con la Directiva 89/686/CEE.

Los Estados miembros deben establecer normas sobre las sanciones aplicables a las
infracciones del presente Reglamento y garantizar su aplicacion. Esas sanciones deben

ser efectivas, proporcionadas y disuasorias.
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56)

57)

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar que los EPI
presentes en el mercado cumplen los requisitos que proporcionan un elevado nivel
de proteccion de la salud y la seguridad de los usuarios, y garantizar al mismo tiempo
el funcionamiento del mercado interior, no puede ser alcanzado de manera suficiente
por los Estados miembros, sino que, debido a su dimension y efectos, puede lograrse
mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de
subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el

presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

La Directiva 89/686/CEE ha sido modificada en varias ocasiones. Dado que deben
hacerse nuevas modificaciones sustanciales y con el fin de garantizar una aplicacion

uniforme en toda la Union, la Directiva 89/686/CEE debe derogarse.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece los requisitos sobre el disefio y la fabricacidn de los equipos
de proteccion individual (en lo sucesivo, «EPI») que vayan a comercializarse, para garantizar
la proteccidn de la salud y la seguridad de los usuarios y establecer las normas relativas a la

libre circulacién de los EPI en la Unién.

Articulo 2

Ambito de aplicacion
1. El presente Reglamento se aplica a los EPII .
2. El presente Reglamento no se aplica a los EPI siguientes:

a) los disefiados especificamente para ser utilizados por las fuerzas armadas o en el

mantenimiento del orden puablico;

b)  los disefiados para ser utilizados con fines de autodefensa, salvo los EPI

destinados a actividades deportivas;
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c) los disefiados para uso privado como proteccién contra:
i) condiciones atmosféricas que no sean de naturaleza extrema;
i) lahumedad y el agua durante el lavado de vajilla;

d) los destinados a ser utilizados exclusivamente en buques maritimos o aeronaves
que estén sujetos a los correspondientes tratados internacionales aplicables en los

Estados miembros;

e) los destinados a proteger la cabeza, la cara o los ojos del usuario, regulados en el
Reglamento n.° 22 de la Comision Econdmica para Europa de las Naciones
Unidas, sobre disposiciones uniformes relativas a la aprobacion de cascos
protectores y sus viseras para conductores y pasajeros de motocicletas y

ciclomotores.

Articulo 3

Definiciones
A efectos del presente Reglamento, se entendera por:
1) «equipo de proteccion individual» (EPI):

a) el equipo disefiado y fabricado paral ser llevado puesto o ser sostenido por una

persona para protegerse contra uno o varios riesgos para su salud o seguridadl ;
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2)

3)

4)

5)

b)  los componentes intercambiables del equipo mencionado en la letra a) que sean

esenciales para su funcion protectora;

c) los sistemas de conexién para el equipo mencionado en la letra a) que no sean
Ilevados puestos ni sean sostenidos por una persona, que estén disefiados para
conectar dicho equipo a un dispositivo o estructura externos o a un punto de
anclaje seguro, que no estén disefiados para estar fijados permanentemente y

que no requieran maniobras de abrochado antes de su uso;

«comercializacidon»: todo suministro de EPI para su distribucion o utilizacion en el
mercado de la Union, realizado a titulo oneroso o gratuito, en el transcurso de una

actividad comercial;

«introduccion en el mercado»: la primera comercializacion de un EPI en el mercado de

la Unién;

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que I fabrica un EPI 0 que lo manda

disefiar o fabricar, y lo comercializa con su nombre o marca; I

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

relacion con tareas especificas;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduce en

el mercado de la Union EPI procedentes de un pais tercero;

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del

fabricante o el importador, que comercializa EPI;

«agentes economicos»: el fabricante, el representante autorizado, el importador y el
distribuidor;

«especificacion técnica»: un documento en el que se prescriben los requisitos técnicos

que debe cumplir un EPI;

«norma armonizada»: una norma armonizada tal como se define en el articulo 2,
punto 1, letra c), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

«acreditacion»: una acreditacion tal como se define en el articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n.° 765/2008;

«organismo nacional de acreditacion»: un organismo nacional de acreditacion tal como
se define en el articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n.° 765/2008;
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

«evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se demuestra si se han cumplido
los requisitos esenciales de salud y seguridad del presente Reglamento relativos a los
EPI,

«organismo de evaluacion de la conformidad»: un organismo que desempefia
actividades de evaluacion de la conformidad, incluidas la calibracion, el ensayo, la

certificacion y la inspeccion;

«recuperacion»: toda medida destinada a obtener la devolucién de un EPI ya puesto a

disposicion del usuario final;

«retirada»: toda medida destinada a impedir la comercializaciéon de un EPI que se

encuentre en la cadena de suministro;

«legislacion de armonizacion de la Uni6n»: toda legislacion de la Union que armonice

las condiciones para la comercializacién de los productos;

«marcado CE»: el marcado por el que el fabricante indica que un EPI es conforme con
los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacion de la Unidn que

dispone su colocacion.
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Articulo 4

Comercializacion

Los EPI solo se comercializaran si, en condiciones de mantenimiento adecuado y de
utilizacion para su uso previsto, cumplen el presente Reglamento y no ponen en peligro la

salud o la seguridad de las personas, los animales domeésticos o los bienes.

Articulo 5
Requisitos esenciales de salud y seguridad

Los EPI cumpliran los requisitos esenciales en materia de salud y seguridad establecidos en el

anexo Il que les sean aplicables.

Articulo 6
Disposiciones relativas a la utilizacién de los EPI

El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de la facultad de los Estados miembros, en
particular al aplicar la Directiva 89/656/CEE, de establecer requisitos relativos a la utilizacién
de los EPI, a condicion de que dichos requisitos no afecten al disefio de los EPI que se
introduzcan en el mercado de conformidad con el presente Reglamento.
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Articulo 7

Libre circulacion

Los Estados miembros no impedirén, por motivos relacionados con aspectos regulados
en el presente Reglamento, la comercializacion de los EPI que cumplan lo dispuesto en

el presente Reglamento.

Los Estados miembros no impediran que, en ferias, exposiciones, demostraciones o
actos similares, se presenten EPI que no sean conformes con el presente Reglamento,
siempre gue se indique con claridad, mediante un roétulo visible, que dichos EPI no
cumplen lo dispuesto en el presente Reglamento y que no se comercializaran hasta su

puesta en conformidad.

Durante las demostraciones se tomaran medidas adecuadas para garantizar la

proteccién de las personas.
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CAPITULO II
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS

Articulo 8

Obligaciones de los fabricantes

Cuando introduzcan EPI en el mercado, los fabricantes se aseguraran de que han sido
disefiados y fabricados de conformidad con los requisitos esenciales de salud y

seguridad establecidos en el anexo 1.

Los fabricantes elaboraran la documentacion técnica a que se refiere el anexo 11 (en lo
sucesivo «documentacion técnica») y aplicaran o mandaran aplicar el correspondiente

procedimiento de evaluacién de la conformidad a que se refiere el articulo 19.

Cuando se haya demostrado, mediante el procedimiento adecuado, que un EPI cumple
los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, los fabricantes elaboraran la
declaracion UE de conformidad a que se hace referencia en el articulo 15 y colocaran

el marcado CE a que se hace referencia en el articulo 16.
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Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de

conformidad durante I 10 afios desde la introduccidn del EPI en el mercado.

Los fabricantes se aseguraran de que existan procedimientos para que la produccion en
serie mantenga su conformidad con el presente Reglamento. Se tomaran debidamente
en consideracion los cambios en el disefio o en las caracteristicas del EPI y las
modificaciones de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas con

arreglo a las cuales se declare la conformidad del EPI.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un EPI, y
con el fin de proteger la salud y la seguridad de los consumidores y otros usuarios
finales, los fabricantes someteran a ensayo muestras de los EPI comercializados,
investigaran y, en caso necesario, mantendran un registro de las reclamaciones, de
los EPI no conformes y de los recuperados, e informaran a los distribuidores de todo

seguimiento de este tipo.

Los fabricantes se aseguraran de que el EPI que introducen en el mercado lleve un
namero de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su identificacién o,
si el tamafio o la naturaleza del EPI no lo permite, de que la informacion exigida figure

en su embalaje o en un documento que lo acompafie.
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Los fabricantes indicaran en el EPI su nombre, nombre comercial registrado o marca
registrada y la direccion postal de contacto o, si ello no fuese posible, en el embalaje o
en un documento que acompafie al EPI. La direccion indicara un unico lugar en el que
pueda contactarse con el fabricante. Los datos de contacto figuraran en una lengua
facilmente comprensible para los usuarios finales y las autoridades de vigilancia del

mercado.

Los fabricantes se aseguraran de que el EPI vaya acompafiado de las instrucciones e
informacidn especificadas en el anexo I, punto 1.4, redactadas en una lengua
facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales, segun
determine el Estado miembro de que se trate. Dichas instrucciones e informacion, asi

como todo etiquetado, seran claros, comprensibles, inteligibles y legibles.

El fabricante facilitara con el EPI la declaracién UE de conformidad, o bien incluira
en las instrucciones y en la informacion especificadas en el anexo Il, punto 1.4, la

direccion de Internet donde pueda accederse a la declaracion UE de conformidad. ||
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10.

Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un EPI que hayan
introducido en el mercado no es conforme con el presente Reglamento adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para que sea conforme, retirarlo del
mercado o recuperarlo, segun el caso. Ademas, cuando el EPI presente un riesgo, los
fabricantes informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en los que lo hayan comercializado, facilitando
detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes
facilitaran a esta toda la informacidn y documentacion necesarias, en papel o en
formato electronico y redactadas en una lengua facilmente comprensible para dicha
autoridad, para demostrar la conformidad del EPI con el presente Reglamento. A
peticion de esa autoridad, cooperaran con ella en cualquier medida adoptada para

eliminar los riesgos que presenten los EPI que hayan introducido en el mercado.
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Articulo 9
Representantes autorizados

Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, a un representante
autorizado. Las obligaciones establecidas en el articulo 8, apartado 1, y la obligacion
de elaborar la documentacion técnica a que se hace referencia en el articulo 8,

apartado 2, no formaran parte del mandato del representante autorizado.

Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en el mandato
recibido del fabricante. El mandato debera permitir al representante autorizado realizar

como minimo las tareas siguientes:

a)  mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante un

minimo de || diez afios a partir de la introduccion del EPI en el mercado;

b)  previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente | , facilitar a
esta toda la informacion y la documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del EPI;

c)  cooperar con las autoridades nacionales competentesl , a peticion de estas, en
cualquier accidn destinada a eliminar los riesgos que presenten los EPI objeto de

su mandato.
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Articulo 10

Obligaciones de los importadores
Los importadores solo introduciran en el mercado EPI que sean conformes.

Antes de introducir un EPI en el mercado, los importadores se aseguraran de que el
fabricante haya seguido el debido procedimiento | de evaluacion de la conformidad
contemplado en el articulo 19. Se asegurarén de que el fabricante haya elaborado la
documentacion técnica, de que el EPI lleve el marcado CE y vaya acompafiado de los
documentos necesarios, y de que el fabricante haya cumplido los requisitos

establecidos en el articulo 8, apartados 5 y 6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer que un EPI no es
conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables establecidos en
el anexo 1, no lo introducira en el mercado hasta que sea conforme. Ademas, cuando
el EPI presente un riesgo, el importador informara de ello al fabricante y a las

autoridades de vigilancia del mercado.

85



Los importadores indicaran su nombre, nombre comercial registrado o marca
registrada, asi como la direccién postal de contacto, en el EPI o0, cuando no sea posible,
en su embalaje o en un documento que acomparie al EPI. Los datos de contacto
figuraran en una lengua facilmente comprensible para los usuarios finales y las

autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores se aseguraran de que el EPI vaya acompafiado de las instrucciones e
informacidn especificadas en el anexo |1, punto 1.4, redactadas en una lengua
facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales, segln

determine el Estado miembro de que se trate.

Mientras un EPI esté bajo la responsabilidad de los importadores, estos se aseguraran
de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan el
cumplimiento de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables establecidos

en el anexo 1.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un EPI, y
con el fin de proteger la salud y la seguridad de los consumidores y otros usuarios
finales, los importadores someterdn a ensayo muestras de los EPI comercializados,
investigaran y, en caso necesario, mantendran un registro de las reclamaciones, de
los EPI no conformes y de los recuperados, e informaran a los distribuidores de todo

seguimiento de este tipo.
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Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un EPI que hayan
introducido en el mercado no es conforme con el presente Reglamento adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para que sea conforme, retirarlo del
mercado o recuperarlo, segun el caso. Ademas, cuando el EPI presente un riesgo, los
importadores informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en los que lo hayan comercializado, facilitando
detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Durante un perl'odol de diez afios a partir de la introduccion del EPI en el mercado,
los importadores conservaran una copia de la declaracion UE de conformidad a
disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado y se aseguraran de que, previa
solicitud, dichas autoridades puedan disponer de la documentacién técnica.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores
facilitaran a esta toda la informacién y la documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del EPI, en papel o en formato electrdnico y redactadas en una lengua
facilmente comprensible para dicha autoridad. A peticion de esa autoridad, cooperaran
con ella en cualquier medida adoptada para eliminar los riesgos que presenten los EPI

que hayan introducido en el mercado.
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Articulo 11

Obligaciones de los distribuidores

Al comercializar un EPI, los distribuidores actuaran con la debida diligencia en

relacién con los requisitos del presente Reglamento.

Antes de comercializar un EPI, los distribuidores se aseguraran de que lleve el
marcado CE y vaya acompafiado de la documentacién necesaria y de las
instrucciones e informacion especificadas en el anexo I, punto 1.4, redactadas en una
lengua facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales del
Estado miembro en el que vaya a comercializarse el EPI y de que el fabricante y el
importador hayan respetado, respectivamente, los requisitos establecidos en el
articulo 8, apartados 5 y 6, y en el articulo 10, apartado 3.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un EPI no es
conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables establecidos en
el anexo 11, no lo introducira en el mercado hasta que sea conforme. Ademas, cuando
el EPI presente un riesgo, el distribuidor informara de ello al fabricante o al

importador, asi como a las autoridades de vigilancia del mercado.
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Mientras el EPI esté bajo la responsabilidad de los distribuidores, estos se aseguraran
de que las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan su
conformidad con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables establecidos

en el anexo 1.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para creer que un EPI que hayan
comercializado no es conforme con el presente Reglamento, se aseguraran de que se
adopten las medidas correctoras necesarias para que sea conforme, retirarlo del
mercado o recuperarlo, segun el caso. Ademas, cuando el EPI presente un riesgo, los
distribuidores informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en los que lo hayan comercializado, facilitando
detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores
facilitaran a esta toda la informacién y documentacion necesarias, en papel o en
formato electronico, para demostrar la conformidad del EPI. A peticion de esa
autoridad, cooperaran con ella en cualquier medida adoptada para eliminar los riesgos

que presenten los EPI que hayan comercializado.
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Articulo 12

Casos de aplicacion de las obligaciones de los fabricantes a los importadores y distribuidores

Se considerara fabricante a los efectos del presente Reglamento y estara sujeto, por
consiguiente, a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 8, el importador o
distribuidor que introduzca un EPI en el mercado con su nombre 0 marca, o que modifique un
EPI ya introducido en el mercado, de forma que pueda quedar afectada su conformidad con el
presente Reglamento.

Articulo 13

Identificacion de los agentes econémicos

Los agentes econdmicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia del

mercado:
a) a todo agente econdémico que les haya suministrado un EPI;
b) a todo agente econémico al que hayan suministrado un EPI.

Los agentes econdmicos podréan presentar la informacion a la que se refiere el parrafo primero
durante diez afios a partir de que se les haya suministrado el EPI y durante diez afios a partir de

que hayan suministrado el EPI.
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CAPITULO III
CONFORMIDAD DE LOS EPI

Articulo 14

Presuncion de conformidad de los EPI

Se presumird que los EPI que son conformes con normas armonizadas o partes de estas, cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, son conformes con
los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo Il que estén regulados

por dichas normas o partes de ellas.

Articulo 15

Declaracién UE de conformidad

1. La declaracion UE de conformidad hara constar que se ha demostrado el cumplimiento

de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables establecidos en el anexo 1.

2. La declaracién UE de conformidad tendré la estructura tipo establecida en el
anexo IX, contendra los elementos especificados en los médulos correspondientes
establecidos en los anexos 1V, VI, VIl y VI, y se mantendra permanentemente
actualizada. Se traducira a la lengua o las lenguas requeridas por el Estado miembro en

cuyo mercado se introduzca o comercialice el EPI.
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3. Cuando un EPI esté sujeto a mas de un acto de la Union que exija una declaracion UE
de conformidad, se elaborara una Unica declaracion UE de conformidad con respecto a
todos esos actos de la Union. Dicha declaracion contendra la identificacion de los actos

de la Union correspondientes y sus referencias de publicacion.

4, Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la |}
responsabilidad de la conformidad del EPI con los requisitos establecidos en el
presente Reglamento.

Articulo 16

Principios generales del marcado CE

| El marcado CE estara sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30 del
Reglamento (CE) n.° 765/2008.
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Articulo 17

Reglas y condiciones para la colocacién del marcado CE

El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble en el EPI. Cuando
ello no sea posible 0 no pueda garantizarse debido a la naturaleza del EPI, se colocara

en el embalaje y en los documentos que acomparien al EPI.
El marcado CE se colocara antes de que el EPI se introduzca en el mercado.

En el caso de los EPI de categoria I11, el marcado CE ira seguido del nimero de
identificacion del organismo notificado que participe en el procedimiento previsto en

los anexos VII u VIII.

El numero de identificacion del organismo notificado sera colocado por el propio
organismo o, siguiendo sus instrucciones, por el fabricante o su representante

autorizado.

El marcado CE y, en su caso, el nUmero de identificacion del organismo notificado
podrén ir seguidos de un pictograma u otro marcado que indique el riesgo frente al

cual el EPI esta destinado a proteger.

Los Estados miembros se basaran en los mecanismos existentes para garantizar la
correcta aplicacion del régimen regulador del marcado CE y adoptaran las medidas

adecuadas en caso de uso indebido de dicho marcado.
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CAPITULO IV
EVALUACION DE CONFORMIDAD

Articulo 18

Categorias de riesgos con respecto a los EPI
Los EPI se clasificaran en funcion de las categorias de riesgos establecidas en el anexo 1.

Articulo 19

Procedimientos de evaluacion de la conformidad

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad que deben seguirse respecto a cada

categoria de riesgos establecida en el anexo | son los siguientes:
a) categoria I: control interno de la produccion (médulo A) a tenor del anexo 1V;

b) categoria Il: examen UE de tipo (mddulo B) a tenor del anexo V, seguido de la
conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién (médulo C) a

tenor del anexo VI;
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categoria I1l: examen UE de tipo (modulo B) a tenor del anexo V, y cualquiera de las

opciones siguientes:

i)  conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién mas un
control supervisado de producto a intervalos aleatorios (modulo C2) a tenor del

anexo VII;

i)  conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de
produccion (modulo D) a tenor del anexo VIII.

Como excepcion a lo anterior, por lo que respecta a los EPI producidos como
unidad individual para ajustarse a un usuario concreto y clasificados conforme a la

categoria Il1, podréa seguirse el procedimiento contemplado en la letra b).
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CAPITULO V
NOTIFICACION DE ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

Articulo 20

Notificacién

Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros los
organismos autorizados a realizar tareas de evaluacion de la conformidad en calidad de terceros

con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 21
Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que sera responsable del
establecimiento y la aplicacién de los procedimientos necesarios para la evaluacion y
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y de la supervision de
los organismos notificados, también por lo que respecta al cumplimiento del

articulo 26.

2. Los Estados miembros podran decidir que la evaluacion y la supervision contempladas
en el apartado 1 sean realizadas por un organismo nacional de acreditacion en el
sentido del Reglamento (CE) n.° 765/2008 y con arreglo a él.
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Cuando la autoridad notificante delegue en un organismo que no sea un ente publico, o
le encomiende de otra forma, la evaluacion, la notificacion o la supervision
contempladas en el apartado 1 del presente articulo, dicho organismo ser& una persona
juridica y cumplira mutatis mutandis los requisitos establecidos en el articulo 22.
Ademas, tomara las medidas pertinentes para hacer frente a las responsabilidades

derivadas de sus actividades.

La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad por las tareas realizadas por

el organismo mencionado en el apartado 3.

Articulo 22

Requisitos relativos a las autoridades notificantes

La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ningun conflicto de

intereses con los organismos de evaluacion de la conformidad.

La autoridad notificante se organizara y gestionara de manera que se preserve la

objetividad e imparcialidad de sus actividades.

La autoridad notificante se organizara de forma que toda decision relativa a la
notificacion de un organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada por

personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.
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4. La autoridad notificante no ofrecera ni ejercera ninguna actividad que efectden los
organismos de evaluacion de la conformidad, ni servicios de consultoria de caracter

comercial o competitivo.
5. La autoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacion obtenida.

6. La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar

adecuadamente sus tareas.

Articulo 23

Obligacion de informacidn sobre las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos de evaluacion y
notificacion de organismos de evaluacién de la conformidad y de supervision de los organismos

notificados, asi como de cualquier cambio en la informacion transmitida.
La Comision hara pablica esa informacion.

Articulo 24

Requisitos relativos a los organismos notificados

1. A efectos de la notificacion, los organismos de evaluacion de la conformidad

cumpliran los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.
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El organismo de evaluacion de la conformidad se establecera de conformidad con el

Derecho interno del Estado miembro y tendré personalidad juridica.

El organismo de evaluacion de la conformidad sera un organismo tercero

independiente de la organizacion o del EPI que evalue.

Podra considerarse organismo de evaluacion de la conformidad a un organismo
perteneciente a una asociacion empresarial o una federacion profesional que represente
a las empresas que participan en el disefio, la fabricacion, el suministro, el montaje, el
uso o el mantenimiento de los EPI que evalUe, a condicion de que se demuestre su

independencia y la ausencia de conflictos de intereses.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus méaximos directivos y el personal
responsable de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad no serén el
disefiador, el fabricante, el proveedor, el comprador, el propietario, el usuario o el
encargado del mantenimiento de los EPI que evallen, ni el representantel de ninguno
de ellos. Ello no sera Gbice para que se utilicen los EPI evaluados que sean necesarios
en la actuacion del organismo de evaluacion de la conformidad ni para que se utilicen

dichos EPI con fines personales.
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El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendrén
directamentel en el disefio, la fabricacion, la comercializacion, el uso o el
mantenimiento de los EPI, ni representaran a las partes que participen en estas
actividades. No efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su
independencia de criterio y su integridad en relacion con las actividades de evaluacion
de la conformidad para las que estén notificados. Ello se aplicara en particular a los

servicios de consultoria.

Los organismos de evaluacion de la conformidad se aseguraran de que las actividades
de sus filiales o subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad o

imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Los organismos de evaluacién de la conformidad y su personal llevaran a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad
profesional y con la competencia técnica exigida para el campo especifico y seran
ajenos a cualquier presién o incentivo, especialmente de indole financiera, que pueda
influir en su apreciacion o en los resultados de sus actividades de evaluacion de la
conformidad, en particular por lo que respecta a personas o grupos de personas que

tengan algun interés en los resultados de esas actividades.
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El organismo de evaluacion de la conformidad sera capaz de realizar todas las tareas
de evaluacion de la conformidad que le sean asignadas de acuerdo con lo dispuesto en
los anexos V, VIl y VIl y para las que haya sido notificado, independientemente de
que las realice el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su

responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y en
relacion con cada tipo de EPI para el que haya sido notificado, el organismo de

evaluacion de la conformidad dispondra:

a)  del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y

adecuada para realizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

b)  de las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectla la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de
reproduccion de estos procedimientos. Dispondra de las politicas y
procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas
como organismo notificado y cualquier otra actividad;

c) de los procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente
en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el
grado de complejidad de la tecnologia del EPI de que se trate y si el proceso de

produccion es o no en serie.
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El organismo de evaluacion de la conformidad dispondré de los medios necesarios
para realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con las
actividades de evaluacion de la conformidad y tendré acceso a todo el equipo o las

instalaciones que necesite.
El personal que efectle las tareas de evaluacion de la conformidad tendra:

a)  unabuena formacion técnica y profesional adecuada para realizar todas las
actividades de evaluacion de la conformidad en relacién con las cuales haya sido

notificado el organismo de evaluacion de la conformidad,;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectie y

la autoridad necesaria para efectuar tales evaluaciones;

C)  unconocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de
salud y seguridad que figuran en el anexo Il, de las normas armonizadas
aplicables y de las disposiciones pertinentes de la legislacion de armonizacion de

la Unidén y de la legislacion nacional;

d) lacapacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y

los informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.
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10.

11.

Se garantizara la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de sus
maximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la
conformidad.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal encargado de realizar las
tareas de evaluacion de la conformidad de un organismo de evaluacion de la
conformidad no dependera del nimero de evaluaciones realizadas ni de los resultados
de dichas evaluaciones.

El organismo de evaluacion de la conformidad suscribird un seguro de responsabilidad,
salvo que el Estado miembro asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno,
0 que el propio Estado miembro sea directamente responsable de la evaluacién de la
conformidad.

El personal del organismo de evaluacién de la conformidad observara el secreto
profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas con
arreglo a los anexos V, VII'y VIII o a cualquier disposicion nacional que le dé efecto
I , salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro en el que

realice sus actividades. Se protegeran los derechos de propiedad.

Los organismos de evaluacion de la conformidad participaran en las actividades
pertinentes de normalizacién y en las actividades del grupo de coordinacion de
organismos notificados establecido con arreglo al articulo 36, o se aseguraran de que
el personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad esté
informado al respecto, y aplicaran a modo de directrices generales las decisiones

administrativas y los documentos que resulten de las labores de dicho grupo.

103



Articulo 25

Presuncion de conformidad de los organismos notificados

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas pertinentes o partes de las mismas, cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, se presumira que cumple los
requisitos establecidos en el articulo 24 en la medida en que las normas armonizadas aplicables

comprendan esos requisitos.

Articulo 26

Filiales y subcontratacion de organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que el
subcontratista o la filial cumplan los requisitos establecidos en el articulo 24 e

informara a la autoridad notificante en consecuencia.

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

3. Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo

consentimiento del cliente.
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El organismo notificado mantendra a disposicion de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o
de la filial y sobre la labor que estos realicen con arreglo a los anexos V, VIl y VIII.

Articulo 27

Solicitud de notificacion

Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de
notificacion a la autoridad notificante del Estado miembro donde estén establecidos.

La solicitud irda acompariada de una descripcion de las actividades de evaluacion de la
conformidad, del médulo o médulos de evaluacion de la conformidad y de los tipos de
EPI respecto a los cuales el organismo se considere competente, asi como de un
certificado de acreditacion, si lo hay, expedido por un organismo nacional de
acreditacion, que declare gque el organismo de evaluacion de la conformidad cumple

los requisitos establecidos en el articulo 24.

Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar
un certificado de acreditacion, entregara a la autoridad notificante todas las pruebas
documentales necesarias para verificar, reconocer y supervisar regularmente que

cumple los requisitos establecidos en el articulo 24.
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Articulo 28

Procedimiento de notificacién

Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la

conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 24.

Los notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros mediante el sistema de

notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comision.

La notificacion incluird informacion completa sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad, el médulo o madulos de evaluacion de la conformidad, los tipos de EPI

afectados y la correspondiente certificacién de competencia.

Cuando una notificacion no esté basada en el certificado de acreditacion mencionado
en el articulo 27, apartado 2, la autoridad notificante transmitira a la Comision y a los
demas Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia del
organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a
garantizar que el organismo seré supervisado con regularidad y que seguira
cumpliendo los requisitos establecidos en el articulo 24.
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El organismo en cuestion solo podra realizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision y los demés Estados miembros no formulan ninguna
objecion en el plazo de dos semanas a partir de la notificacion, en caso de que se
utilice un certificado de acreditacion, y de dos meses a partir de la notificacion, en caso

de que no se utilice acreditacion.

Solo ese organismo sera considerado un organismo notificado a efectos del presente

Reglamento.

La autoridad notificante notificara a la Comision y a los demas Estados miembros todo

cambio posterior de la notificacion, que resulte pertinente.

Articulo 29
Numeros de identificacion y listas de organismos notificados

La Comision asignard un namero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo numero incluso cuando el organismo sea notificado con arreglo a

varios actos de la Unidén.
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La Comision hara publica la lista de organismos notificados con arreglo al presente
Reglamento, junto con los nimeros de identificacion que les hayan sido asignados y

las actividades para las que hayan sido notificados.
La Comision se asegurara de que la lista se mantenga actualizada.

Articulo 30

Cambios en las notificaciones

Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo
notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 24 o no esta
cumpliendo con sus obligaciones, la autoridad notificante restringira, suspendera o
retirara la notificacion, segun el caso, dependiendo de la gravedad del incumplimiento
de los requisitos u obligaciones. Informara inmediatamente a la Comision y a los

demas Estados miembros al respecto.

En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion, o de que el organismo
notificado haya cesado su actividad, el Estado miembro notificante adoptara las
medidas oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro
organismo notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de

vigilancia del mercado responsables cuando estas los soliciten.
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Articulo 31

Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

La Comision investigara todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que un
organismo notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las

responsabilidades que se le han atribuido.

El Estado miembro notificante facilitara a la Comision, a peticion de esta, toda la
informacion en que se fundamenta la notificacion o el mantenimiento de la

competencia del organismo notificado de que se trate.

La Comision garantizaré el trato confidencial de toda la informacion sensible recabada

en el transcurso de sus investigaciones.

Si la Comision comprueba que un organismo notificado no cumple o ha dejado de
cumplir los requisitos de su notificacién, adoptara un acto de ejecucién por el que
solicite al Estado miembro notificante que adopte las medidas correctoras necesarias,

que pueden consistir, cuando sea necesario, en la retirada de la notificacion.

Dicho acto de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento consultivo

contemplado en el articulo 44, apartado 2.
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Articulo 32

Obligaciones operativas de los organismos notificados

Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en los anexos V, VIl y
VIII.

Las evaluaciones de la conformidad se realizaran de manera proporcionada, evitando
imponer cargas innecesarias a los agentes econémicos. Los organismos de evaluacion
de la conformidad ejerceran sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio
de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la

tecnologia del EPI de que se trate y si el proceso de produccidn es en serie.

No obstante, respetaran al hacerlo el grado de rigor y el nivel de proteccién requerido

para que el EPI cumpla los requisitos del presente Reglamento.

Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
esenciales de salud y seguridadl que figuran en el anexo Il 0 las normas armonizadas
correspondientes u otras especificaciones técnicas, instara al fabricante a adoptar
medidas correctoras adecuadas y no expedira un certificado o no emitird una decision

de aprobacion.
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4. Si, en el transcurso de la comprobacion de la conformidad consecutiva a la expedicion
del certificado o la emision de la decision de aprobacidn, un organismo notificado
constata que un EPI ya no es conforme I , instard al fabricante a adoptar las medidas
correctoras adecuadas Y, si es necesario, suspendera o retirara el certificado o no

emitira la decision de aprobacion.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el organismo
notificado restringird, suspendera o retirara cualquier certificado o decision de

aprobacion, segun el caso.

Articulo 33

Recurso frente a las decisiones de los organismos notificados

Los organismos notificados velaran por que esté disponible un procedimiento de recurso

transparente y accesible frente a sus decisiones | )
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Articulo 34

Obligacién de informacién de los organismos notificados
Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:

a)  de cualquier denegacidn, restriccion, suspension o retirada de un certificado o

decision de aprobacion;

b)  de cualquier circunstancia que afecte al &mbito o a las condiciones de

notificacion;

c) de cualquier solicitud de informacidn sobre las actividades de evaluacion de la

conformidad que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado;

d)  previa solicitud, de las actividades de evaluacién de la conformidad realizadas
dentro del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, con

inclusion de las actividades y la subcontratacion transfronterizas.

Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con
arreglo al presente Reglamento que realicen actividades de evaluacion de la
conformidad similares con respecto a los mismos tipos de EPI informacion pertinente
sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con

resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.
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Articulo 35

Intercambio de experiencias

La Comision dispondré que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades

nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 36

Coordinacion de los organismos notificados

La Comision se asegurara de que se instaure y se gestione convenientemente una adecuada
coordinacion y cooperacion entre los organismos notificados con arreglo al presente

Reglamento, en forma de grupo sectorial de organismos notificados.

Los organismos notificados participaran en el trabajo de dicho grupo, directamente o por medio

de representantes designados.
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CAPITULO VI
VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION,
CONTROL DE LOS EPI QUE ENTREN EN DICHO MERCADO
Y PROCEDIMIENTO DE SALVAGUARDIA DE LA UNION

Articulo 37

Vigilancia del mercado de la Union y control de los EPI que entren en el mismo

El articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 se
aplicaran a los EPI incluidos en el articulo 2, apartado 1, del presente Reglamento.

Articulo 38

Procedimiento que debe seguirse a nivel nacional en el caso de EPI que presenten un riesgo

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan
motivos suficientes para creer que un EPI sujeto al presente Reglamento presenta
un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, llevaran a cabo una
evaluacidn relacionada con el EPI en cuestion atendiendo a todos los requisitos
pertinentes establecidos en el presente Reglamento. A tal fin, los agentes econémicos
correspondientes cooperaran en funcidén de las necesidades con las autoridades de

vigilancia del mercado.
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Cuando, en el transcurso de la evaluacion mencionada en el parrafo primero, las
autoridades de vigilancia del mercado constaten que el EPI no cumple los requisitos
establecidos en el presente Reglamento, pedirén sin demora al agente econémico
correspondiente que adopte todas las medidas correctoras adecuadas para adaptar el
EPI a los citados requisitos, retirarlo del mercado o recuperarlo en un plazo de

tiempo razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran al organismo notificado

correspondiente en consecuencia.

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

mencionadas en el parrafo segundo del presente apartado.

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento
no se limita al territorio nacional, informaran a la Comisién y a los demés Estados
miembros de los resultados de la evaluacién y de las medidas que han pedido al

agente econémico que adopte.

El agente econdémico se asegurara de que se adopten todas las medidas correctoras
adecuadas en relacion con todos los EPI afectados que haya comercializado en toda

la Union.
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Si el agente econdémico en cuestion no adopta las medidas correctoras adecuadas en
el plazo de tiempo indicado en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de
vigilancia del mercado adoptarén todas la medidas provisionales adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacion del EPI en su mercado nacional, retirarlo

de ese mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora a la Comisiony a

los demas Estados miembros de tales medidas.

La informacién mencionada en el apartado 4, parrafo segundo, incluira todos los
detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la identificacion del EPI
no conforme, el origen del EPI, la naturaleza de la supuesta no conformidad y del
riesgo planteado, la naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas, y
los argumentos expuestos por el agente econémico en cuestion. En particular, las
autoridades de vigilancia del mercado indicaran si la no conformidad se debe a

alguno de los motivos siguientes:

a) el EPI no cumple los requisitos relacionados con la salud o la seguridad de las

personas; o

b) insuficiencia de las normas armonizadas a las que se refiere el articulo 14 que

atribuyen una presuncion de conformidad.
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Los Estados miembros distintos del que inicié el procedimiento con arreglo al
presente articulo informaran sin demora a la Comision y a los demas Estados
miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional sobre la no
conformidad del EPI en cuestion que tengan a su disposicion y, en caso de

desacuerdo con la medida nacional adoptada, de sus objeciones al respecto.

Si en el plazo de tres meses a partir de la recepcion de la informacién indicada en el
apartado 4, parrafo segundo, ningiin Estado miembro ni la Comisién presentan
objecion alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la

medida se considerara justificada.

Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas respecto del EPI en cuestion, tales como su retirada del

mercado.
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Articulo 39

Procedimiento de salvaguardia de la Unién

Si una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 38, apartados 3y 4,
se presentan objeciones a una medida adoptada por un Estado miembro o si la
Comision considera que una medida nacional es contraria a la legislacion de la
Union, la Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o
agentes econdémicos en cuestion, y procedera a la evaluacion de la medida nacional.
Sobre la base de los resultados de la evaluacién, la Comision adoptara un acto de

ejecucion por el que se determine si la medida nacional esta o no justificada.

La Comision dirigira su decision a todos los Estados miembros y la comunicara

inmediatamente a estos y al agente o agentes econémicos correspondientes.

Si la medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros
adoptaran las medidas necesarias para asegurarse de que el EPI no conforme sea
retirado de sus mercados nacionales, e informaran a la Comision al respecto. Si la
medida nacional no se considera justificada, el Estado miembro en cuestion la

retirara.
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Cuando la medida nacional se considere justificada y la no conformidad del EPI se
atribuya a una insuficiencia de las normas armonizadas a las que se refiere el
articulo 38, apartado 5, letra b), del presente Reglamento, la Comisién aplicara el
procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 40

EPI conformes que presenten un riesgo

Si tras efectuar una evaluacién con arreglo al articulo 38, apartado 1, un Estado
miembro comprueba que un EPI, aunque conforme con arreglo al presente
Reglamento, presenta un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, pedira
al agente econdmico pertinente que adopte todas las medidas adecuadas para
asegurarse de que el EPI en cuestion no presente ese riesgo cuando se introduzca en
el mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo

razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que dicho Estado determine.

El agente econdmico se asegurara de que se adopten medidas correctoras en
relacion con todos los EPI afectados que haya comercializado en toda la Union.

El Estado miembro informara inmediatamente a la Comision y a los demés Estados
miembros al respecto. La informacion facilitada incluira todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar los EPI afectados y
determinar su origen y cadena de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la

naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas.
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La Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o agentes

econdmicos correspondientes y procedera a la evaluacion de las medidas nacionales
adoptadas. Sobre la base de los resultados de dicha evaluacion, la Comision decidira
mediante actos de ejecucion si la medida nacional esta o no justificada y, en su caso,

propondra medidas adecuadas.

Los actos de ejecucion a que se refiere el parrafo primero del presente apartado se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen contemplado en el

articulo 44, apartado 3.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la
proteccion de la salud y la seguridad de las personas, la Comision adoptara actos de
ejecucion inmediatamente aplicables, de conformidad con el procedimiento a que se

refiere el articulo 44, apartado 4.

La Comision dirigira su decision a todos los Estados miembros y la comunicara

inmediatamente a estos y al agente o agentes econémicos correspondientes.
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Articulo 41

Incumplimiento formal

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 38, si un Estado miembro constata una de

las situaciones indicadas a continuacion, pedira al agente econémico

correspondiente que subsane el incumplimiento en cuestion:

a)

b)

d)

9)

el marcado CE se ha colocado incumpliendo el articulo 30 del Reglamento
(CE) n.° 765/2008 o el articulo 17 del presente Reglamento;

el marcado CE no se ha colocado;

el namero de identificacion del organismo notificado que participa en la fase
de control de la produccion se ha colocado incumpliendo el articulo 17 0 no se
ha colocado;

la declaracion UE de conformidad no se ha elaborado o no se ha elaborado

correctamente;
la documentacion técnica no esta disponible o esta incompleta;

la informacion mencionada en el articulo 8, apartado 6, o en el articulo 10,

apartado 3, falta, es falsa o esta incompleta;

no se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el

articulo 8 o en el articulo 10.

Si el incumplimiento al que se refiere el apartado 1 persiste, el Estado miembro en

cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la

comercializacion del EPI, o asegurarse de que sea recuperado o retirado del

mercado.
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CAPITULO VII
ACTOS DELEGADOS Y DE EJECUCION

Articulo 42

Delegacion de poderes

Con el fin de tener en cuenta el progreso y conocimiento técnicos o nuevas pruebas
cientificas respecto a la categoria de un riesgo especifico, la Comision estara
facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 43 por los que se

modifique el anexo I, reclasificando el riesgo de una categoria a otra.

Un Estado miembro que albergue inquietudes sobre la clasificacién de un riesgo
dentro de una categoria de riesgo concreta mencionada en el anexo | informara de
inmediato a la Comision de sus inquietudes y aducira las razones en que se

sustentan.

Antes de adoptar un acto delegado, la Comisién llevara a cabo una evaluacion
exhaustiva de los riesgos que es necesario reclasificar y las repercusiones de dicha

reclasificacion.
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Articulo 43

Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones

establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 42 se otorgan a la
Comision por un periodo de cinco afios a partir del ... * I . La Comision elaborara un
informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice
el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por
periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se

oponen a dicha prérroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

Reviste especial importancia que la Comision actle de acuerdo con su practica
habitual y lleve a cabo consultas con expertos, incluidos los de los Estados

miembros, antes de adoptar dichos actos delegados.

La delegacién de poderes mencionada en el articulo 42 podré ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion
pondréa término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decisién
surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los

actos delegados que ya estén en vigor.

DO: insértese la fecha: dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.
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Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificara simultaneamente

al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 42 entrardn en vigor Gnicamente
si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho
plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularéan. El plazo se prorrogara

dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 44

Procedimiento de comité

La Comision estara asistida por un comité. Dicho comité sera un comité en el sentido
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el
articulo 4 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.
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En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 8

del Reglamento (UE) n.° 182/2011, en relacion con su articulo 5.

La Comisidn consultara al comité sobre cualquier cuestion en que el Reglamento
(UE) n.° 1025/2012 o cualquier otro acto legislativo de la Unidn requiera la consulta

de expertos del sector.

El comité podra examinar ademas cualquier otra cuestion relativa a la aplicacion
del presente Reglamento que pueda plantear tanto su presidente como el

representante de un Estado miembro de conformidad con su reglamento interno.
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CAPITULO VIII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 45

Sanciones

Los Estados miembros establecerén las normas relativas a las sanciones aplicables en
caso de infracciones de los agentes econdémicos a lo dispuesto en el presente Reglamento.

Dichas normas podran incluir sanciones penales en caso de infraccion grave.
Las sanciones previstas deberan ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Los Estados miembros notificaran esas normas a la Comision a mas tardar el...*, y le

notificaran sin demora cualquier modificacion posterior de las mismas.

Los Estados miembros adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar la
ejecucion del régimen de sanciones aplicable a las infracciones del presente
Reglamento cometidas por los agentes econémicos.

DO: insértese la fecha: 23 meses después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.
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Articulo 46

Derogacion
Queda derogada la Directiva 89/686/CEE con efectos a partir del...*.

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas al presente Reglamento con

arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo X.

Articulo 47
Disposiciones transitorias

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2, los Estados miembros no impediran la
comercializacion de productos a los que se aplique la Directiva 89/686/CEE que sean

conformes con ella y se hayan introducido en el mercado antes del...*™*.

2. Los certificados de examen CE de tipo expedidos y las decisiones de aprobacion emitidas
con arreglo a la Directiva 89/686/CEE seguiran siendo validos hasta el ...*** salvo que

expiren antes de esa fecha.

DO: insértese la fecha: dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

DO: insértese la fecha: tres afios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

DO: insértese la fecha: siete afios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

*k
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Articulo 48

Entrada en vigor y aplicacion

1.  El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario

Oficial de la Unién Europea.

2.  El presente Reglamento serd aplicable a partir del ...*, con excepcion de:
a) los articulos 20 a 36 y 44, que seran aplicables a partir del ...**;
b) el articulo 45, apartado 1, que serd aplicable a partir del ...***.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en, el
Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente

DO: insértese la fecha: dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
DO: insértese fecha: seis meses después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
DO: insértese la fecha: 23 meses después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.
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ANEXO |

Categorias de riesgos con respecto a los EPI

El presente anexo establece las categorias de riesgo del que el EPI debera proteger a los

usuarios.

Categoria |

La categoria | incluye exclusivamente || los siguientes riesgos minimos:

a)

b)

lesiones mecénicas superficiales;

contacto con materiales de limpiezal de accion débil o contacto prolongado con agua;
contacto con superficies calientes que no excedan de 50 °C;

lesiones oculares causadas por la luz solar (salvo durante la observacion del sol);

condiciones atmosféricas que no sean de naturaleza extrema.

129



Categoria Il
La categoria II incluyel riesgos distintos de los enumerados en las categorias [ y IIL.
Categoria Il

La categoria Il incluye exclusivamentel los riesgos que puedan tener consecuencias muy

graves, como la muerte o dafios irreversibles a la salud, en relacion con lo siguiente:
a)  sustancias y mezclas peligrosas para la salud;

b)  atmdsferas con falta de oxigeno;

c)  agentes biolégicos nocivos;

d) radiaciones ionizantes;

e)  ambientes con altas temperaturas cuyos efectos sean comparables a los de una

temperatura del aire de al menos 100 °C;
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f)

9)

h)

ambientes con bajas temperaturas cuyos efectos sean comparables a los de una

temperatura del aire de — 50 °C 0 menos;
caidas de altura;

descargas eléctricas y trabajos en tension;
ahogamiento;

cortes por sierras de cadena accionadas a mano;
chorros de alta presion;

heridas de bala o arma blanca;

ruidos nocivos.
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ANEXO I

Requisitos esenciales de salud y seguridad

OBSERVACIONES PRELIMINARES

1.

Los requisitos esenciales de salud y seguridad enunciados en el presente Reglamento

son imperativos.

Las obligaciones ligadas a los requisitos esenciales de salud y seguridad solo se
aplicarén cuando exista el riesgo correspondiente al EPI de que se trate.

Los requisitos esenciales de salud y seguridad se interpretaran y aplicaran de manera
gue se tenga en cuenta el nivel de la técnica y la préactica en el momento del disefio y la
fabricacion, asi como las consideraciones técnicas y econémicas que sean compatibles

con un alto grado de proteccién de la salud y de la seguridad.

El fabricante efectuara una evaluacion de riesgo a fin de determinar todos los riesgos
aplicables a su EPI. Debera proceder seguidamente a su disefio y fabricacion teniendo

en cuenta dicha evaluacion.

Al disefiar y fabricar el EP1 y al elaborar las instrucciones, el fabricante deberé tener
presente no solo el uso previsto del EPI, sino también los usos razonablemente

previsibles. En su caso, se velara por la seguridad de las personas distintas del usuario.
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1. REQUISITOS DE ALCANCE GENERAL APLICABLES A TODOS LOS EPI

Los EPI deberan ofrecer una proteccion adecuada contra los riesgos para los que estan

previstos.
1.1. Principios de disefio
1.1.1.Ergonomia

Los EPI estaran disefiados y fabricados de tal manera que, en las condiciones previsibles del
uso al que estén destinados, el usuario pueda realizar normalmente la actividad de riesgo v, al

mismo tiempo, gozar de una proteccion adecuada del nivel mas elevado posible.
1.1.2.Niveles y clases de proteccion
1.1.2.1. Nivel éptimo de proteccion

El nivel éptimo de proteccion que debera tenerse en cuenta en el disefio sera aquel por encima
del cual las limitaciones que impondria el uso del EPI impedirian utilizarlo eficazmente durante

el periodo de exposicion al riesgo o realizar normalmente la actividad.
1.1.2.2. Clases de proteccion adecuadas a los distintos niveles de riesgo

Si las diferentes condiciones de empleo previsibles permiten distinguir diversos niveles de un
mismo riesgo, en el disefio del EPI deberan tomarse en consideracion clases de proteccién

adecuadas.
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1.2. Inocuidad de los EPI
1.2.1. Ausencia de riesgos inherentes y otros factores de molestia

Los EPI deberan disefiarse y fabricarse de tal manera que no ocasionen riesgos u otros factores

de molestia en las condiciones de uso previsibles.
1.2.1.1. Materiales constitutivos adecuados

Los materiales constitutivos de los EPI, incluido cualquiera de sus posibles productos de
descomposicion, no deberéan afectar a la salud o la seguridad de los usuarios.

1.2.1.2. Estado satisfactorio de la superficie de todas las partes de los EPI que estén en

contacto con el usuario

Toda parte de un EPI que esté en contacto o pueda entrar en contacto con el usuario que lo lleve
puesto debera carecer de superficies asperas, aristas vivas, puntas salientes u otros elementos

similares que puedan causar irritaciones excesivas o lesiones.
1.2.1.3. Impedimentos maximos admisibles para el usuario

Cualquier impedimento causado por los EPI a las acciones que deban realizarse, las posturas
que deban adoptarse y las percepciones sensoriales debera reducirse al minimo. Asimismo, el

uso de los EPI no debera dar lugar a acciones que pudieran poner en peligro al usuario.
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1.3. Comodidad y eficacia
1.3.1. Adaptacion de los EPI a la morfologia del usuario

Los EPI estaran disefiados y fabricados de tal manera que se facilite su correcta colocacion
sobre el usuario y se mantengan en su sitio durante el periodo de uso previsible, teniendo en
cuenta los factores ambientales, las acciones que se realizaran y las posturas que se adoptaran.
A tal fin, los EPI deberan poder adaptarse a la morfologia del usuario por todos los medios
adecuados, tales como sistemas de ajuste y fijacion apropiados o la oferta de una variedad de

tallas adecuada.
1.3.2.Ligereza y solidez
Los EPI deberan ser lo mas ligeros posible, sin que ello afecte a su solidez y eficacia.

Los EPI cumpliran los requisitos especificos adicionales para ofrecer una proteccion adecuada
contra los riesgos para los que estén previstos y deberan poder resistir a factores ambientales en

las condiciones de uso previsibles.
1.3.3.Compatibilidad entre distintos tipos de EPI destinados a utilizarse simultaneamente

Si un fabricante introduce en el mercado varios modelos | de EPI de distintos tipos para
garantizar la proteccion simultanea de partes contiguas del cuerpo, dichos modelos deberan ser

compatibles.
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1.3.4.Ropa de proteccion provista de protectores extraibles

La ropa de proteccién provista de protectores extraibles constituird un EPI y se evaluara

como una combinacion durante los procedimientos de evaluacion de la conformidad.
1.4. Instrucciones e informacion del fabricante

Ademas del nombre y la direccion del fabricante I , las instrucciones que I se tienen que

adjuntar al EPI I deberan contener toda la informacién pertinente sobre:

a) las instrucciones de almacenamiento, uso, limpieza, mantenimiento, revision y
desinfeccion. Los productos de limpieza, mantenimiento o desinfeccion recomendados
por el fabricante, no deberan tener ningun efecto adverso en el EPI o el usuario si se

aplican de acuerdo con las instrucciones pertinentes;

b) el rendimiento, tal como ha sido registrado en los ensayos técnicos pertinentes destinados

a verificar los niveles o las clases de proteccion que ofrece el EPI;

C)  ensu caso, los accesorios que puedan utilizarse con el EPI1 y las caracteristicas de las

piezas de recambio apropiadas;

d)  ensu caso, las clases de proteccion apropiadas para los diferentes niveles de riesgo y los

limites de uso correspondientes;
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e) cuando proceda, el mesy afio o el plazo de caducidad del EPI o de algunos de sus

componentes;
f)  ensu caso, el tipo de embalaje adecuado para el transporte;
g) el significado de los eventuales marcados (véase el punto 2.12);
h) el riesgo del que el EPI debe proteger conforme a su disefio;

1) la referencia al presente Reglamento y, en su caso, las referencias a otra legislacion de

armonizacion de la Union;

j) el nombre, la direccion y el numero de identificacidn del organismo u organismos

notificados que hayan participado en la evaluacién de la conformidad del EPI,

k) las referencias a la norma o normas armonizadas aplicables utilizadas, incluida la
fecha de la norma o normas, o las referencias a otras especificaciones técnicas

utilizadas;
) la direccidn de Internet en la que puede accederse a la declaracion de conformidad.

No es necesario que las instrucciones proporcionadas por el fabricante incluyan la
informacién a que se hace referencia en las letras i), j), k) y I) si el EPI va acompafiado de la

declaracién UE de conformidad.
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2.  REQUISITOS ADICIONALES COMUNES A VARIOS TIPOS DE EPI
2.1. EPI que incorporan sistemas de ajuste

Si el EPI lleva incorporados sistemas de ajuste, estos estaran disefiados y fabricados de tal
manera gue, una vez ajustados, no puedan desajustarse accidentalmente en las condiciones de

uso previsibles.
2.2. EPI que envuelven las partes del cuerpo que deben protegerse

Los EPI estaran disefiados y fabricados de tal manera que el sudor resultante de su uso se

reduzca al minimo. De no ser asi, deberan estar equipados con medios que absorban el sudor.
2.3. EPI parala cara, los 0jos y el sistema respiratorio

Se deberé reducir al minimo cualquier limitacién de la cara, los ojos, el campo visual o el

sistema respiratorio del usuario por los EPI.

Las pantallas de esos tipos de EPI deberan tener un grado de neutralidad éptica compatible con

el grado de precision y la duracién de las actividades del usuario.

En caso necesario, esos EPI deberan estar tratados o equipados de dispositivos de prevencion

del empafiamiento.

Los modelos de EPI destinados a los usuarios que precisen correccién visual deberan ser

compatibles con la utilizacion de gafas o lentes de contacto.
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2.4. EPI expuestos al envejecimiento

Si se sabe que el envejecimiento puede afectar significativamente al rendimiento del disefio de
nuevos EPI, el mes y el afio de fabricacion y, a ser posible, el mes y el afio de caducidad
deberan figurar de forma indeleble e inequivoca en cada unidad de EPI I que se introduzca en

el mercado, y en su embalaje.

Si el fabricante no puede dar una garantia sobre la vida atil del EPI, sus instrucciones deberan
ofrecer toda la informacion necesaria para que el comprador o usuario pueda determinar un mes
y un afo de caducidad razonables, teniendo en cuenta el nivel de calidad del modelo y las

condiciones efectivas de almacenamiento, uso, limpieza, revision y mantenimiento.

Si el envejecimiento resultante del uso periodico de un procedimiento de limpieza recomendado
por el fabricante puede dar lugar a un deterioro apreciable y rapido del rendimiento del EPI, el
fabricante debera, a ser posible, colocar un marcado en cada unidad de EPI introducida en el
mercado que indigue el nimero maximo de operaciones de limpieza que pueden efectuarse
antes de que el equipo deba inspeccionarse o desecharse. Si no se coloca ese marcado, el

fabricante tendra que dar dicha informacion en sus instrucciones.
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2.5. EPI que pueden sufrir enganches durante su utilizacion

Si las condiciones de uso previsibles entrafian, en particular, el riesgo de que el EPI sea
enganchado por un objeto en movimiento y ello suponga un peligro para el usuario, el EPI
deberd estar disefiado y fabricado de manera que se rompa o se desgarre un componente y se

elimine de esta forma el peligro.
2.6. EPI destinados a ser utilizados en atmdsferas potencialmente explosivas

Los EPI destinados a ser utilizados en atmdsferas potencialmente explosivas estaran disefiados
y fabricados de tal manera que no puedan dar origen a chispas o arcos eléctricos, electrostaticos

o0 inducidos por un impacto que pudieran encender una mezcla explosiva.

2.7. EPI destinados a una intervencion rapida o que deban ponerse o quitarse

rdpidamente

Estos tipos de EPI deberan disefiarse y fabricarse de manera que se reduzca al minimo el tiempo

necesario para ponérselos y quitarselos.

Si los EPI incluyen sistemas de fijacion para mantenerlos en la posicion correcta sobre el
usuario o para quitarlos, dichos sistemas deberan poder accionarse de forma réapida y facil.
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2.8. EPI para intervenciones en situaciones muy peligrosas

Las instrucciones que el fabricante adjunte a los EPI para intervenciones en situaciones muy
peligrosas incluiran, en particular, datos destinados a personas competentes y formadas que

estén cualificadas para interpretarlos y asegurarse de su aplicacion por parte de los usuarios.

Las instrucciones incluiran, asimismo, una descripcion del procedimiento que debera aplicarse

para verificar que el EPI esté ajustado correctamente y sea funcional cuando lo lleve el usuario.

Si el EPI lleva incorporado un dispositivo de alarma que se activa si no se alcanza el nivel de
proteccién ofrecido normalmente, la alarma estara disefiada y colocada de tal manera que pueda

ser percibida por el usuario en las condiciones de uso previsibles.
2.9. EPI que llevan incorporados componentes que el usuario puede ajustar o quitar

Si el EPI lleva incorporados componentes que el usuario puede atar, ajustar o quitar para
sustituirlos, dichos componentes deberan estar disefiados y fabricados de tal forma que puedan

colocarse, ajustarse y quitarse facilmente sin herramientas.
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2.10. EPI conectables a equipos complementarios externos a los EPI

Si el EPI lleva incorporado un sistema de conexion con otro equipo complementario, el sistema
de fijacion debera estar disefiado y fabricado de modo que solo pueda montarse en equipos

apropiados.
2.11. EPI que llevan incorporado un sistema de circulacion de fluido

Si el EPI lleva incorporado un sistema de circulacion de fluido, dicho sistema deberé elegirse o
disefarse y colocarse de tal manera que permita una renovacion suficiente del fluido a
proximidad de toda la parte del cuerpo que deba protegerse, independientemente de las

acciones, las posturas o los movimientos del usuario en las condiciones de uso previsibles.

2.12. EPI que llevan uno o varios indicadores o marcados de identificacion relacionados
directa o indirectamente con la salud y seguridad

Si los EPI llevan uno o varios indicadores o marcados de identificacion relacionados directa o
indirectamente con la salud y la seguridad, dichos indicadores o marcados de identificacion
tendrén, en la medida de lo posible, la forma de pictogramas o ideogramas armonizados.
Deberan ser perfectamente visibles y legibles durante toda la vida til previsible del EPI.
Ademas, estos marcados deberan ser completos, precisos y comprensibles para evitar cualquier
interpretacion incorrecta. En particular, cuando dichos marcados incluyan palabras o frases,
estas deberan redactarse en una lengua facilmente comprensible por los consumidores y otros

usuarios finales, determinada por el Estado miembro en el que se comercialice el EPI.
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Si el EPI I tiene unas dimensiones insuficientes para inscribir la totalidad o parte del marcado
necesario, la informacion pertinente debera figurar en el embalaje y en las instrucciones del

fabricante.
2.13. EPI capaces de sefialar visualmente la presencia del usuario

Los EPI destinados a unas condiciones de uso previsibles en las que deba sefialarse visual e
individualmente la presencia del usuario deberan incluir uno o varios medios o dispositivos
colocados convenientemente para que emitan un resplandor visible directo o reflejado de una

intensidad luminosa y unas propiedades fotométricas y colorimétricas adecuadas.
2.14. EPI para riesgos multiples

Los EPI destinados a proteger a los usuarios contra varios riesgos potencialmente simultaneos
deberan disefiarse y fabricarse de tal manera que cumplan, en particular, los requisitos

esenciales de salud y seguridad especificos de cada uno de dichos riesgos.
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3. REQUISITOS ADICIONALES ESPECIFICOS DE RIESGOS PARTICULARES
3.1. Proteccion contra golpes mecéanicos

3.1.1.Golpes resultantes de caidas o proyecciones de objetos y choques de partes del cuerpo

contra un obstaculo

Los EPI destinados a proteger contra este tipo de riesgos deberan amortiguar suficientemente
los choques para evitar lesiones resultantes, en particular, del aplastamiento o la penetracién de
la parte protegida, al menos hasta un nivel de energia de choque por encima del cual las
dimensiones o la masa del dispositivo de amortiguacién de los choques impedirian un uso

efectivo de los EPI durante el periodo previsible en que deban llevarse puestos.
3.1.2.Caidas
3.1.2.1. Prevencion de las caidas por resbalamiento

Las suelas del calzado de proteccion destinado a prevenir los resbalamientos deberan estar
disefiadas y fabricadas o equipadas con medios adicionales de modo que se garantice una

adherencia adecuada || , teniendo en cuenta la naturaleza o el estado de la superficie [ .
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3.1.2.2. Prevencion de caidas de altura

Los EPI disefiados para prevenir las caidas de altura o sus efectos deberan llevar incorporados
un arnés corporal y un sistema de conexion que pueda atarse a un punto de anclaje externo
seguro. Estaran disefiados y fabricados de tal manera que, en las condiciones de uso previsibles,
se reduzca al minimo la caida vertical del usuario para evitar que choque contra obstaculos, sin
que la fuerza de frenado alcance el valor umbral al que cabria pensar que se produciria una
lesion fisica o la apertura o rotura de cualquier componente del EPI que pudiera tener como

consecuencia la caida del usuario.

Cada EPI deberéa garantizar también que, después del frenado, el usuario sea mantenido en una

posicion en la que pueda esperar, si es necesario, a ser socorrido.

Las instrucciones del fabricante deberan incluir, en particular, toda informacion pertinente

sobre:

a) las caracteristicas requeridas del punto de anclaje externo seguro y la distancia minima

necesaria por debajo del usuario;

b)  la manera adecuada de ponerse el arnés corporal y de atar el sistema de conexién al punto

de anclaje exterior seguro.
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3.1.3.Vibraciones mecanicas

Los EPI disefiados para prevenir los efectos de las vibraciones mecanicas deberan poder
garantizar una reduccion adecuada de las vibraciones nocivas de los componentes en la parte

del cuerpo expuesta al riesgo.
3.2. Proteccidn contra la compresion estatica de una parte del cuerpo

Los EPI destinados a proteger una parte del cuerpo contra fuerzas de compresion estaticas
deberan poder reducir sus efectos de modo que se eviten lesiones graves o dolencias cronicas.

3.3. Proteccion contra lesiones mecanicas

Los materiales y otros componentes de EPI que estén destinados a proteger la totalidad o una
parte del cuerpo contra lesiones superficiales, como abrasiones, perforaciones, cortes o
mordeduras, deberan elegirse o disefiarse e incorporarse de tal manera que estos tipos de EPI
ofrezcan suficiente resistencia a la abrasion, a la perforacion y al corte (véase también el

punto 3.1) en las condiciones de uso previsibles.
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3.4. Proteccion en liquidos
3.4.1.Prevencion del ahogamiento

Los EPI destinados a prevenir el ahogamiento deberan devolver a la superficie lo mas
rapidamente posible, sin dafio para la salud, a un usuario que pueda estar agotado o
inconsciente tras caerse a un medio liquido, y mantenerlo a flote en una posicion que le permita

respirar a la espera de ser socorrido.

Los EPI podran tener una flotabilidad intrinseca total o parcial, hincharse con gas liberado

automatica o manualmente o hincharse con la boca.
En las condiciones de uso previsibles:

a) los EPI, sin perjuicio de su funcionamiento satisfactorio, deberan poder soportar los
efectos del choque con el medio liquido y los factores ambientales inherentes a dicho

medio;

b)  los EPI hinchables deberan poder hincharse de forma rapida y completa.
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Si asi lo requieren unas condiciones particulares de uso previsibles, determinados tipos de EPI

deberan cumplir también uno o varios de los requisitos adicionales siguientes:

a)  estar dotados de todos los dispositivos de hinchado a que se hace referencia en el parrafo

segundo y/o de un dispositivo de sefializacion luminosa o sonora;

b)  estar dotados de un dispositivo de atadura y sujecion del cuerpo para poder elevar al

usuario fuera del medio liquido;

c)  ser adecuados para un uso prolongado mientras dure la actividad que exponga al usuario,
eventualmente vestido, al riesgo de caida al medio liquido o que exija su inmersion en el

mismo.
3.4.2.Ayudas a la flotabilidad

La ropa destinada a garantizar un grado de flotabilidad eficaz, en funcién de su uso previsible,
debera ser segura cuando se lleve puesta y ofrecer un sostén positivo en el medio liquido. En
las condiciones de uso previsibles, este EPI no debera obstaculizar la libertad de movimiento
del usuario y debera permitirle, en particular, nadar o actuar para escapar del peligro o socorrer

a otras personas.
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3.5. Proteccion contra los efectos nocivos del ruido

Los EPI destinados a prevenir los efectos nocivos del ruido deberan poder reducir el ruido de
manera que el usuario no esté expuesto a niveles superiores a los valores limite establecidos en

la Directiva 2003/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo?.

Cada unidad de EPI debera llevar una etiqueta que indique el nivel de reduccién acustica
proporcionada por el EPI. Si no pudiera colocarse en el EPI, la etiqueta se colocara en el
embalaje.

3.6. Proteccion contra el calor o el fuego

Los EPI destinados a proteger la totalidad o una parte del cuerpo contra los efectos del calor o
el fuego deberan tener una capacidad de aislamiento térmico y una resistencia mecanica

adecuadas para las condiciones de uso previsibles.
3.6.1. Materiales constitutivos y otros componentes de los EPI

Los materiales constitutivos y otros componentes de los EPI que sirvan para proteger contra el
calor de radiacion o conveccion deberan tener un coeficiente de transmisién del flujo térmico
incidente adecuado Yy ser suficientemente incombustibles para prevenir cualquier riesgo de

ignicion espontéanea en las condiciones de uso previsibles.

1 Directiva 2003/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de febrero de 2003, sobre las
disposiciones minimas de seguridad y de salud relativas a la exposicion de los trabajadores a los
riesgos derivados de los agentes fisicos (ruido) (decimoséptima Directiva especifica con arreglo al
apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 42, 15.2.2003, p. 38).
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Si la superficie exterior de estos materiales y componentes debe ser reflectora, su poder
reflector deberé ser adecuado para la intensidad del flujo de calor debido a la radiacion en el

espectro infrarrojo.

Los materiales y otros componentes de equipos destinados a un uso breve en ambientes con
altas temperaturas y de EPI que puedan recibir proyecciones de productos calientes, como |
material fundido, deberan tener también una capacidad térmica suficiente para retener la mayor
parte del calor almacenado hasta que el usuario haya abandonado la zona de peligro y se haya
quitado el EPI.

Los materiales y otros componentes de EPI que puedan recibir proyecciones del productos
calientes deberan tener también suficiente capacidad de amortiguacion de los choques
mecénicos (véase el punto 3.1).

Los materiales y otros componentes de EPI que puedan entrar en contacto accidentalmente con
una llama y los utilizados en la fabricacion de equipos industriales o de lucha contra el fuego
deberéan tener también un grado de ininflamabilidad y de proteccidn térmica o contra el arco
eléctrico que corresponda a la clase de riesgo asociada a las condiciones de uso previsibles. No

deberan fundirse si se exponen a las Ilamas ni contribuir a su propagacion.
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3.6.2.EPI completos listos para su uso
En las condiciones de uso previsibles:

a) lacantidad de calor transmitida al usuario por el EPI deberd ser lo suficientemente baja
para que, mientras lo lleve puesto, el calor acumulado en la parte del cuerpo expuesta al

riesgo no alcance en ninguna circunstancia el umbral del dolor o del dafio para la salud;

b)  encaso necesario, el EPI deberd impedir la penetracion de liquido o de vapor y no debera
provocar quemaduras como consecuencia del contacto entre su capa protectora y el

usuario.

Si el EPI lleva incorporados dispositivos de refrigeracion para absorber el calor incidente
mediante evaporacion de un liquido o sublimacién de un solido, este dispositivo debera estar
disefiado de tal modo que toda sustancia volatil que se desprenda de esta manera sea evacuada

fuera de la capa protectora externa y no hacia el usuario.

Si el EPI lleva incorporado un dispositivo de respiracion, dicho dispositivo debera desempefiar

adecuadamente la funcion protectora que tenga asignada en las condiciones de uso previsibles.

Las instrucciones del fabricante adjuntas a los EPI destinados a un uso breve en ambientes con
altas temperaturas deberan incluir, en particular, todos los datos pertinentes para determinar la
exposicion maxima permisible del usuario al calor transmitido por el equipo utilizado de

acuerdo con el uso previsto.
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3.7. Proteccion contra el frio

Los EPI destinados a proteger la totalidad o una parte del cuerpo contra los efectos del frio
deberan tener una capacidad de aislamiento térmico y una resistencia mecénica adecuadas para

las condiciones de uso previsibles a las que estén destinados.
3.7.1. Materiales constitutivos y otros componentes de los EPI

Los materiales constitutivos y otros componentes de los EPI adecuados para la proteccion
contra el frio deberan tener un coeficiente de transmision del flujo térmico incidente tan bajo
como se requiera en las condiciones de uso previsibles. Los materiales y otros componentes
flexibles de los EPI destinados a usos en ambientes con bajas temperaturas deberan conservar el
grado de flexibilidad adecuado para realizar los gestos y adoptar las posturas que sean

necesarios.

Los materiales y otros componentes de EPI que puedan recibir proyecciones de I productos
frios deberan tener también suficiente capacidad de amortiguacion de los choques mecanicos

(véase el punto 3.1).

152



3.7.2.EPI completos listos para su uso
En las condiciones de uso previsibles, se aplicaran los requisitos siguientes:

a) el flujo transmitido al usuario por el EPI debera ser suficientemente bajo para que el frio
acumulado durante el tiempo que se lleve puesto el equipo no alcance en ninguna
circunstancia el umbral del dolor o del dafio para la salud en ningdn punto de la parte del

cuerpo protegida, incluidas las puntas de los dedos en el caso de las manos y los pies;

b)  enlamedida de lo posible, los EPI impediran la penetracion de liquidos, como el agua de

lluvia, y no causaran lesiones por el contacto entre su capa protectora fria y el usuario.

Si los EPI llevan incorporado un dispositivo de respiracién, dicho dispositivo debera
desempefar adecuadamente la funcidn protectora que tenga asignada en las condiciones de uso

previsibles.

Las instrucciones del fabricante adjuntas a los EPI destinados a un uso breve en ambientes con
bajas temperaturas deberan incluir todos los datos pertinentes relativos a la exposicion maxima

permisible del usuario al frio transmitido por el equipo.
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3.8. Proteccidn contra las descargas eléctricas
3.8.1.Equipos aislantes

Los EPI destinados a proteger la totalidad o parte del cuerpo contra los efectos de la corriente
eléctrica deberan estar suficientemente aislados contra las tensiones a las que pueda estar

expuesto el usuario en las condiciones previsibles méas desfavorables.

A tal fin, los materiales constitutivos y otros componentes de dichos tipos de EPI se elegirdn o
disefiaran y se incorporaran de tal modo que la corriente de fuga medida a través de la capa
protectora en condiciones de ensayo con tensiones correspondientes a las que puedan darse in
situ sea lo mas baja posible y, en cualquier caso, inferior a un valor convencional maximo

admisible en correlacion con el umbral de tolerancia.

Los tipos de EPI destinados a utilizarse exclusivamente en trabajos o actividades en
instalaciones eléctricas que estén o puedan estar en tension, llevaran, al igual que su embalaje,
marcados que indiquen, en particular, su clase de proteccion o la tension de funcionamiento
correspondiente, el numero de serie y la fecha de fabricacién. En el exterior de la capa
protectora de estos EPI habrd también un espacio reservado a la posterior inscripcion de la
fecha de entrada en servicio y de las pruebas o inspecciones periddicas que haya que llevar a

cabo.

Las instrucciones del fabricante deberan indicar, en particular, el uso exclusivo al que se
destinen estos tipos de EPI y la naturaleza y frecuencia de los ensayos dieléctricos a los que

deberdn someterse durante su vida Gtil.
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3.8.2. Equipos conductores

Los EPI conductores destinados a trabajos en tension con altas tensiones deberan disefiarse y
fabricarse de manera que se garantice la ausencia de diferencia de potencial entre el usuario y

las instalaciones en las que intervenga.
3.9. Proteccion contra las radiaciones
3.9.1.Radiaciones no ionizantes

Los EPI destinados a prevenir los dafios oculares agudos o cronicos provocados por las
radiaciones no ionizantes deberan poder absorber o reflejar la mayor parte de la energia
irradiada en las longitudes de onda nocivas sin alterar indebidamente la transmision de la parte
inocua del espectro visible, la percepcion de los contrastes y la capacidad de distinguir los

colores cuando asi lo exijan las condiciones de uso previsibles.

A tal fin, los equipos de proteccion ocular estaran disefiados y fabricados de tal modo que
tengan, respecto de cada longitud de onda nociva, un factor espectral de transmision por el que
la densidad de iluminacién de la energia radiante que pueda llegar al ojo del usuario a través del
filtro se reduzca al minimo y en ningln caso sea superior al valor de exposicion maximo
admisible. Los EPI destinados a proteger la piel de las radiaciones no ionizantes deberan
poder absorber o reflejar la mayor parte de la energia irradiada en las longitudes de onda

nocivas.
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Ademas, las gafas no deberan deteriorarse ni perder sus propiedades como consecuencia de los
efectos de las radiaciones emitidas en las condiciones de uso previsibles, y todos los ejemplares
comercializados deberan llevar un nimero de factor de proteccion correspondiente a la curva de

distribucion espectral de su factor de transmision.

Las gafas adecuadas para fuentes de radiacion del mismo tipo deberan clasificarse segun el
orden ascendente de sus factores de proteccion y las instrucciones del fabricante deberan
indicar, en particular, como elegir el EPI mas adecuado teniendo en cuenta las condiciones de
uso pertinentes, tales como la distancia respecto a la fuente y la distribucién espectral de la

energia irradiada a esa distancia.

El fabricante debera indicar el factor de proteccion pertinente en todos los ejemplares de

equipos de proteccion ocular.
3.9.2.Radiaciones ionizantes
3.9.2.1. Proteccion contra la contaminacion radiactiva externa

Los materiales constitutivos y otros componentes de los EPI destinados a proteger la totalidad o
una parte del cuerpo contra polvo, gases y liquidos radiactivos o mezclas de los mismos
deberan elegirse o disefiarse e incorporarse de tal modo que estos equipos impidan eficazmente

la penetracion de los contaminantes en las condiciones de uso previsibles.

En funcion de la naturaleza o del estado de estos contaminantes, la hermeticidad necesaria
puede darla la impermeabilidad de la capa protectora u obtenerse por cualquier otro medio
adecuado, como sistemas de ventilacidn y presurizacion que impidan la retrodispersion de estos

contaminantes.

156



Ninguna medida de descontaminacion de los EPI debera afectar a su posible reutilizacion

durante la vida Util previsible de esos tipos de equipo.
3.9.2.2. Proteccion contra las irradiaciones externas

Los EPI destinados a proteger totalmente al usuario contra las irradiaciones externas o, si no es
posible, a reducirlas adecuadamente, deberan estar disefiados para oponerse unicamente a las

radiaciones por electrones (por ejemplo, beta) o fotdnicas (por ejemplo, X o gamma) débiles.

Los materiales constitutivos y otros componentes de estos tipos de EPI deberén elegirse o
disefiarse e incorporarse de tal modo que ofrezcan el grado de proteccion del usuario que
requieran las condiciones de uso previsibles sin entorpecer los gestos, las posturas o los
movimientos del usuario a tal punto que se aumente el tiempo de exposicion (véase el
punto 1.3.2).

Los EPI llevaran una marca que indique el tipo y el grosor equivalente del material o los

materiales constitutivos adecuados para las condiciones de uso previsibles.
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3.10. Proteccidn contra sustancias y mezclas que son peligrosas para la salud y contra

agentes bioldgicos nocivos
3.10.1. Proteccion respiratoria

Los EPI destinados a proteger el sistema respiratorio deberan permitir el suministro de aire
respirable al usuario cuando este se encuentre expuesto a una atmdsfera contaminada o cuya

concentracion de oxigeno sea insuficiente.

El aire respirable que el EPI suministre al usuario debera obtenerse por medios adecuados, por
ejemplo filtrando el aire contaminado con el EPI o suministrando aire a partir de una fuente

externa no contaminada.

Los materiales constitutivos y otros componentes de estos tipos de EPI deberan elegirse o
disefarse e incorporarse de tal modo que se garantice una respiracion y una higiene respiratoria
adecuadas del usuario durante el tiempo que deba llevar el equipo en condiciones de uso

previsibles.

La hermeticidad de la pieza facial, la pérdida de presion en la inspiracién y, en el caso de
dispositivos filtrantes, la capacidad de depuracidn deberan mantener la penetracion de
contaminantes procedentes de una atmaosfera contaminada lo suficientemente baja para que no

afecte a la salud o la higiene del usuario.
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Los EPI deberan llevarl detalles de las caracteristicas especificas del equipo que, junto con las

instrucciones de uso, permitan utilizarlos correctamente a un usuario formado y cualificado.

En el caso del equipo filtrante, las instrucciones del fabricante deberan indicar también el plazo

de almacenamiento de filtros nuevos dentro de su embalaje original.
3.10.2. Proteccidn contra los contactos cutaneos u oculares

Los EPI destinados a evitar el contacto superficial de la totalidad o parte del cuerpo con
sustancias y mezclas que son peligrosas para la salud o con agentes bioldgicos nocivos deberan
poder prevenir la penetracion o permeacion de estas sustancias y mezclas y agentes a través de

la capa protectora en las condiciones de uso previsibles a las que se destinen estos EPI.

A tal fin, los materiales constitutivos y otros componentes de estos tipos de EPI deberan
elegirse o disefiarse e incorporarse de tal modo que se garantice, en la medida de lo posible, una
hermeticidad total que permita, en caso necesario, un uso cotidiano prolongado o, en su defecto,

una hermeticidad limitada que restrinja el tiempo de uso.
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Si, por su naturaleza y las condiciones de uso previsibles, algunas sustancias y mezclas que son
peligrosas para la salud o agentes bioldgicos nocivos tienen un alto poder de penetracién que
limite la duracion de la proteccion que ofrecen los EPI en cuestion, estos se someteran a
ensayos normalizados para clasificarlos en funcion de su rendimiento. Los EPI considerados
conformes con las especificaciones de ensayo llevaran un marcado que indique, en particular,
los nombres o, a falta de estos, los cddigos de las sustancias utilizadas en los ensayos y el
tiempo de proteccion normalizado correspondiente. Asimismo, las instrucciones del fabricante
incluiran, en particular, una explicacion de los cédigos (si es necesario), una descripcion
detallada de los ensayos normalizados y toda la informacion adecuada para determinar el

tiempo méaximo admisible de utilizacion en las distintas condiciones de uso previsibles.
3.11. Equipo de buceo

El equipo de respiracion debera permitir el suministro de una mezcla gaseosa respirable al
usuario en condiciones de uso previsibles y teniendo en cuenta, en particular, la profundidad de

inmersion maxima.
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Si las condiciones de uso previsibles lo requieren, los equipos de buceo deberan comprender:

a)  untraje que proteja al usuario contra el frio (véase el punto 3.7) y/o la presion resultante
de la profundidad de la inmersion (véase el punto 3.2);

b)  unaalarma que avise sin demora al usuario de una préxima interrupcion en la

alimentacion de la mezcla gaseosa respirable (véase el punto 2.8);

c) undispositivo de salvamento que permita al usuario volver a la superficie (véase el
punto 3.4.1).
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ANEXO 11

Documentacion técnica de los EPI

La documentacion técnica especificara los medios utilizados por el fabricante para garantizar la

conformidad de los EPI con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables

mencionados en el articulo 5 y establecidos en el anexo II.

La documentacion técnica incluira como minimo los elementos siguientes:

a)

b)

una descripcion completa del EPI1'y del uso al que esta destinado;
una evaluacion de riesgos contra los que esta previsto que proteja el EPI;
una lista de los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables al EPI,;

los dibujos y esquemas del disefio y la fabricacion del EPI y de sus componentes,

subconjuntos y circuitos;

las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de los dibujos y

esquemas mencionados en la letra d) y del funcionamiento del EPI;

las referencias de las normas armonizadas mencionadas en el articulo 14 que se hayan
aplicado para el disefio y la fabricacion del EPI. En caso de normas armonizadas
aplicadas parcialmente, se especificaran en la documentacion las partes que se hayan

aplicado;
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9)

h)

)

K)

si no se han aplicado normas armonizadas o solo se han aplicado parcialmente, las
descripciones de otras especificaciones técnicas que se hayan aplicado para satisfacer
los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables;

los resultados de los calculos de disefio, de las inspecciones y de los examenes
realizados para verificar la conformidad del EPI con los requisitos esenciales de salud

y seguridad aplicables;

los informes sobre los ensayos realizados para verificar la conformidad del EPI con los
requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables y, en caso necesario, para

establecer la clase de proteccion pertinente;

una descripcion de los medios utilizados por el fabricante durante la produccion del
EPI para garantizar la conformidad del EPI producido con las especificaciones de

disefio;

una copia de las instrucciones y la informacién del fabricante establecidas en el

punto 1.4 del anexo Il;

en el caso de EPI producidos como unidad individual para ajustarse a un usuario
concreto I , todas las instrucciones necesarias I para la fabricacion de este tipo de EPI

de acuerdo con el modelo de base aprobado;

en el caso de EPI producidos en serie en los que cada unidad va adaptada para
ajustarse a un usuario concreto, una descripcion de las medidas que debera tomar el
fabricante durante el proceso de adecuacion y fabricacion para garantizar que cada
unidad de EPI sea conforme con el tipo homologado y con los requisitos esenciales

de salud y seguridad aplicables.
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4.1.

ANEXO IV
Control interno de la produccion
(Modulo A)

El control interno de la produccion es el procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2, 3y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el EPI en

cuestion satisface los requisitos aplicables I del presente Reglamento.
Documentacion técnica

El fabricante elaborara la documentacion técnica descrita en el anexo IIT | .
Fabricacion

El fabricante tomaréa todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y
su seguimiento garanticen la conformidad del EPI fabricado con la documentacion
técnica mencionada en el punto 2 y con los requisitos aplicables del presente

Reglamento || .
Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE en cada EPI que satisfaga los requisitos

aplicables del presente Reglamentol .
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4.2.

El fabricante elaborara una declaracion UE de conformidad escrita para un modelo de
EPI y la mantendra, junto con la documentacion técnica, a disposicion de las

autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del
EPI en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificara el EPI para el

que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades

competentes que la soliciten.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 4 podra cumplirlas, en su
nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén

especificadas en el mandato.
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ANEXO V
Examen UE de tipo
(Mddulo B)

El examen UE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de un EPIl'y
verifica y certifica que dicho disefio téecnico cumple los requisitos del presente

Reglamento que le son aplicables.

El examen UE de tipo debera efectuarse en forma de una evaluacion de la adecuacion
del disefio técnico del EPI mediante el examen de la documentacion técnica, y en
forma de examen de un ejemplar, representativo de la produccion prevista, del EPI

completo (tipo de produccién).
Solicitud de examen UE de tipo

El fabricante debera presentar una solicitud de examen UE de tipo ante un tnico

organismo notificado de su eleccién.
En la solicitud figurara lo siguiente:

a) el nombrey la direccién del fabricante v, si la solicitud la presenta el

representante autorizado, también el nombre y la direccion de este;
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b)  unadeclaracion por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante

ningun otro organismo notificado;
c) ladocumentacion técnica descrita en el anexo II; ||

d) uno o varios ejemplares del EPI representativos de la produccion prevista. El
organismo notificado podra pedir mas ejemplares si son necesarios para llevar a
cabo el programa de ensayo. En el caso de los EPI producidos en serie en que
cada unidad va adaptada para ajustarse a un usuario concreto, se aportaran
ejemplares representativos del conjunto de los distintos usuarios, y en el caso de
los EPI producidos como unidad individual para satisfacer las necesidades

especiales de un usuario concreto, se aportara un modelo basico.

Examen UE de tipo
El organismo notificado debera:

a)  examinar la documentacién técnica para evaluar la adecuacion del disefio técnico

del EPI. Al examinarla no estara obligado a tener en cuenta el anexo 111, letra
i)

b) en el caso de los EPI producidos en serie en los que cada unidad va adaptada
para ajustarse a un usuario concreto, examinar la descripcion de las medidas I

para evaluar su adecuacion;
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d)

f)

en el caso de los EPI producidos como unidad individual para ajustarse a un
usuario concreto I , examinar, para evaluar su adecuacion, las instrucciones I
para la fabricacion de este tipo de EPI sobre la base del modelo de base

aprobado;

comprobar que los ejemplares se han fabricado conforme a la documentacion
técnica e identificar los elementos que se han disefiado con arreglo a las
disposiciones aplicables de las normas armonizadas pertinentes, asi como los
elementos que se han disefiado de conformidad con otras especificaciones

técnicas;

efectuar o hacer que se efectlien los exdmenes y ensayos oportunos para
comprobar si, cuando el fabricante haya elegido aplicar las soluciones de las

normas armonizadas pertinentes, estas se han aplicado correctamente;

efectuar o hacer que se efectlien los exdmenes y ensayos oportunos para

comprobar si, en caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas
armonizadas pertinentes, las soluciones adoptadas por el fabricante, incluidas las
de otras especificaciones técnicas aplicadas, cumplen los correspondientes

requisitos esenciales de salud y seguridad y se han aplicado correctamente.
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6.1.

6.2.

Informe de evaluacion

El organismo notificado elaborara un informe de evaluacién que recoja las actividades
realizadas de conformidad con el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus
obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo notificado solo dara
a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del

fabricante.
Certificado de examen UE de tipo

Cuando el tipo cumpla los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, el

organismo notificado expedira al fabricante un certificado de examen UE de tipo.

El plazo de validez del nuevo certificado expedido y, en su caso, del certificado

renovado no excedera de cinco afios.
El certificado de examen UE de tipo incluira, como minimo, la informacion siguiente:
a) el nombre y el nimero de identificacion del organismo notificado;

b) el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, el nombre y la direccion de este;
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f)

9)

h)

)

k)

la identificacion del EPI objeto del certificado (nUmero de tipo);

una declaracion de que el tipo del EPI cumple los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables;

en el caso de que se hayan aplicado total o parcialmente normas armonizadas, las

referencias de dichas normas o partes de las mismas;

en el caso de que se hayan aplicado otras especificaciones técnicas, sus

referencias;
si procede, el nivel o los niveles de rendimiento o la clase de proteccion del EPI;

en el caso de los EPI producidos como unidad individual para ajustarse a un
usuario concreto, las variaciones admisibles de los pardmetros pertinentes | a

partir del modelo de base aprobado;

la fecha de expedicion, la fecha de expiracion y, en su caso, la fecha o las fechas

de renovacion;

toda condicién unida a la expedicion del certificado;

respecto a los EPI de categoria I11, una declaracion de que el certificado se
utilizara unicamente en relacion con uno de los procedimientos de evaluacién de

la conformidad a que se hace referencia en el articulo 19, letra c).
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6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Se podran adjuntar uno o varios anexos al certificado de examen UE de tipo.

Si el tipo no satisface los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, el
organismo notificado denegara la expedicion del certificado de examen UE de tipo e

informara al solicitante en consecuencia, argumentando detalladamente su denegacion.
Revision del certificado de examen UE de tipo

El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado de la
técnica generalmente reconocido que indiquen que el tipo aprobado ya no puede
cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables y determinara si tales
cambios requieren mas investigaciones. En ese caso, el organismo notificado

informard al fabricante en consecuencia.

El fabricante informara al organismo notificado en posesion de la documentacion
técnica relativa al certificado de examen UE de tipo de todas las modificaciones del
tipo aprobado y de todas las modificaciones de la documentacion técnica que puedan
afectar a la conformidad del EPI con los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables o a las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones
requeriran una aprobacion adicional en forma de suplemento al certificado original de

examen UE de tipo.
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7.3.

7.4.

El fabricante se asegurara de que el EPI sigue cumpliendo los requisitos esenciales de

salud y seguridad aplicables a la luz del estado de la técnica.

El fabricante solicitara al organismo notificado que revise el certificado de examen UE

de tipo en cualquiera de los supuestos siguientes:

a) lamodificacion del EPI a la que se hace referencia en el punto 7.2;
b) el cambio en el estado de la técnica a que se refiere el punto 7.3;
c) amas tardar, antes de la fecha de expiracion del certificado.

Para que el organismo notificado pueda cumplir su cometido, el fabricante debera
presentar su solicitud como muy pronto 12 meses y como muy tarde 6 meses antes de

la fecha de expiracion del certificado de examen UE de tipo.
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7.5.

7.6.

El organismo notificado examinara el tipo del EPI y, en caso necesario, en funcién de
los cambios efectuados, realizara los ensayos oportunosl para asegurarse de que el
tipo aprobado sigue cumpliendo los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables. Si el organismo notificado considera que el tipo aprobado sigue
cumpliendo los requisitos de salud y seguridad aplicables, renovara el certificado de
examen UE de tipo. El organismo notificado garantizara que el procedimiento de
revision haya concluido antes de la fecha de expiracion del certificado de examen
UE de tipo.

Cuando no se cumplan las condiciones mencionadas en el punto 7.4, letras a) y b),
se aplicarad un procedimiento de revision simplificado. El fabricante facilitara al

organismo notificado los siguientes datos:

a)  sunombrey direccidon asi como los datos de identificacion del certificado de

examen UE de tipo de que se trate;

b)  laconfirmacion de que no se ha producido ninguna modificacion del tipo
aprobado a que se refiere el punto 7.2, incluidos los materiales,
subcomponentes o subconjuntos, ni de las normas armonizadas pertinentes u

otras especificaciones técnicas aplicadas;

c) laconfirmacion de que no se ha producido ninguna modificacion en el estado

de la técnica a que se refiere el punto 7.3;

d) cuando todavia no se hayan facilitado, copias de dibujos y fotografias actuales
del producto, el marcado del producto y la informacion proporcionada por el

fabricante; y
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1.7.

e) paralos productos de categoria I11, informacion sobre los resultados de los
controles efectuados sobre el producto supervisado a intervalos aleatorios de
conformidad con lo dispuesto en el anexo VI1, o sobre los resultados de
auditorias de sus sistema de calidad efectuados conforme a lo dispuesto en el
anexo VIII, cuando el organismo notificado no disponga aun de dicha

informacion.

Cuando el organismo notificado haya confirmado que no se ha producido ninguna
modificacion en el tipo aprobado a que se refiere el punto 7.2 y ningan cambio en el
estado de la técnica a que se refiere el punto 7.3, se aplicara el procedimiento
simplificado y no se llevarén a cabo los exdmenes y las pruebas a que se refiere el
punto 7.5. En tales casos, el organismo notificado renovard el certificado de examen
UE de tipo.

Los costes asociados con dicha renovacion deberan ser proporcionados respecto de

la carga administrativa del procedimiento simplificado.

Cuando el organismo notificado considere que se ha producido un cambio en el
estado de la técnica a que se refiere el punto 7.3, se aplicara el procedimiento

contemplado en el punto 7.5.

Si, tras la revision, el organismo notificado considera que el certificado de examen UE
de tipo ya no es valido, lo retirard y el fabricante dejara de introducir en el mercado el

EPI en cuestion.

Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante acerca de los
certificados de examen UE de tipo y de cualquier suplemento a estos que haya
expedido o retirado, y, periddicamente o previa solicitud, pondra a disposicién de su
autoridad notificante la lista de dichos certificados y de sus suplementos que hayan

sido denegados, suspendidos o restringidos de otro modo.
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10.

Cada organismo notificado informara a los deméas organismos notificados acerca de los
certificados de examen UE de tipo y de cualquier suplemento a estos que haya
denegado, retirado, suspendido o restringido de otro modo, y, previa solicitud, de los

certificados y suplementos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demés organismos notificados podréan,
previa solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo y de sus
suplementos. Previa solicitud motivada, la Comision y los Estados miembros podran
obtener una copia de la documentacion técnica y los resultados de los exdmenes

efectuados por el organismo notificado.

El organismo notificado conservara una copia del certificado de examen UE de tipo, de
sus anexos Y suplementos, asi como del expediente técnico que incluya la
documentacion presentada por el fabricante, durante un periodo de cinco afios a partir

de la expiracién de la validez de dicho certificado.

El fabricante mantendra a disposicién de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, de sus anexos y suplementos, asi como la
documentacidn técnica, durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del

EPI en el mercado.

El representante autorizado del fabricante podréa presentar la solicitud a la que se hace
referencia en el punto 3 y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 7.2, 7.4

y 9, siempre que estén especificadas en su mandato.
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3.1

ANEXO VI
Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion
(Modulo C)

La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion es la parte de
un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 3 y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que el EPI en cuestion es conforme con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y cumple los requisitos aplicables I del presente

Reglamento.
Fabricacion

El fabricante tomaréa todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y
su supervision garanticen la conformidad del EPI fabricado con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y con los requisitos aplicables I del presente

Reglamento.
Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE en cada EPI que sea conforme con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo y que satisfaga los requisitos

aplicables I del presente Reglamento.
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3.2

El fabricante elaborara una declaracion UE de conformidad escrita para un modelo de
EPI y la mantendré a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo
de diez afios a partir de la introduccion del EPI en el mercado. En la declaracion UE de

conformidad se identificara el EPI para el que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades

competentes que la soliciten.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 3 podra cumplirlas, en su
nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén

especificadas en el mandato.
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ANEXO VII

Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion mas el control

supervisado del producto a intervalos aleatorios
(Mdbdulo C2)

La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion mas el
control supervisado del producto a intervalos aleatorios es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple
las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3, 5.2 y 6 y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que el EPI, al que se han aplicado las disposiciones del
punto 4, es conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y

cumple los requisitos aplicables del presente Reglamentol .
Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricaciéon y
su supervision garanticen la homogeneidad de la produccion y la conformidad del EPI
fabricado con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los

requisitos aplicablesl del presente Reglamento.

178



Solicitud de control supervisado de los productos a intervalos aleatorios

Antes de introducir el EPI en el mercado, el fabricante presentard una solicitud de
control supervisado de los productos a intervalos aleatorios ante un Gnico organismo

notificado de su eleccion.
En la solicitud figurara lo siguiente:

a) el nombrey la direccion del fabricante y, si presenta la solicitud el representante
autorizado, el nombre y la direccién de este;

b)  unadeclaracion por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante

ningun otro organismo notificado;
c) laidentificacion del EPI en cuestion.

Si el organismo elegido no es el que ha llevado a cabo el examen UE de tipo, la

solicitud comprendera también lo siguiente:
a) la documentacion técnica descrita en el anexo lI;

b)  una copia del certificado de examen UE de tipo.
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4.1.

4.2.

4.3.

Control del producto

El organismo notificado efectuara controles del producto para verificar la
homogeneidad de la produccion y la conformidad del EPI con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y con los requisitos esenciales de salud y seguridad

aplicables.

Los controles del producto se efectuardn al menos una vez al afio, a intervalos
aleatorios determinados por el organismo notificado. Los primeros controles del
producto deberan efectuarse, a mas tardar, un afio después de la fecha de expedicion

del certificado de examen UE de tipo.

El organismo notificado seleccionar, en un lugar acordado con el fabricante, una
muestra estadistica suficiente de los EPI fabricados. Se examinaran todas las unidades
de EPI de la muestra y se realizaran los ensayos apropiados establecidos en la norma o
normas armonizadas pertinentes o ensayos equivalentes establecidos en otras
especificaciones técnicas pertinentes para comprobar la conformidad de los EPI con el
tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos esenciales de

salud y seguridad aplicables.
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4.4.

4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

Si el organismo notificado mencionado en el punto 3 no es el organismo que ha
expedido el certificado de examen UE de tipo correspondiente, se pondra en contacto

con este ultimo si tiene dificultades para evaluar la conformidad de la muestra.

El procedimiento de muestreo de aceptacion que debe aplicarse pretende determinar
si el proceso de fabricacion garantiza la homogeneidad de la produccion y si se lleva

a cabo dentro de limites aceptables con vistas a garantizar la conformidad del EPI.

Si el examen y los ensayos revelan que la produccion no es homogénea o que el EPI no
es conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo o con los
requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables, el organismo notificado adoptara
las medidas apropiadas en funcion de los defectos detectados e informara de ello a la
autoridad notificante.

Informe de ensayo
El organismo notificado remitira un informe de ensayo al fabricante I .

El fabricante mantendra el informe de ensayo a disposicién de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del EPI en el

mercado.

El fabricante, bajo la responsabilidad del organismo notificado, colocara el nimero

de identificacion del organismo notificado durante el proceso de fabricacion.
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6.1.

6.2.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE y el nimero de identificacion del organismo
notificado mencionado en el punto 3, | bajo la responsabilidad de este Gltimo, en
cada unidad de EPI que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de examen

UE de tipo y que satisfaga los requisitos aplicables | del presente Reglamento.

El fabricante elaboraré una declaracion UE de conformidad escrita para cada modelo
de EPI y la mantendré a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo
de diez afios a partir de la introduccion del EPI en el mercado. En la declaracion UE de

conformidad se identificard el modelo de EPI para el que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades

pertinentes que la soliciten.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podré cumplirlas, en su nombre y bajo su
responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén especificadas en el
mandato. El representante autorizado no podra cumplir las obligaciones del fabricante

establecidas en el punto 2.
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ANEXO VIlI
Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccion
(Mddulo D)

La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de
produccidn es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante
la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2,5y 6 y
garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el EPI en cuestion es
conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y cumple los

requisitos aplicables del presente Reglamentol .
Fabricacion

El fabricante gestionaré un sistema de calidad aprobado para la produccion, la
inspeccion del producto acabado y el ensayo del EPI en cuestion, segun se especifica

en el punto 3, y estara sujeto a vigilancia con arreglo a lo establecido en el punto 4.
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3.1

Sistema de calidad

El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante un

unico organismo notificado de su eleccion.
En la solicitud figurara lo siguiente:

a) el nombrey la direccidn del fabricante v, si la solicitud la presenta el

representante autorizado, también el nombre y la direccion de este;

b) ladireccién de los locales del fabricante, en los que puedan efectuarse las

auditorias;

c) unadeclaracion por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante

ningun otro organismo notificado;
d) laidentificacién del EPI en cuestion;
e) ladocumentacion relativa al sistema de calidad.

Si el organismo elegido no es el que ha llevado a cabo el examen UE de tipo, la

solicitud comprendera también lo siguiente:
a) la documentacion técnica del EPI descrita en el anexo IlI;

b)  una copia del certificado de examen UE de tipo.
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3.2

El sistema de calidad debera garantizar que el EPI es conforme con el tipo descrito en

el certificado de examen UE de tipo y que satisface los requisitos aplicables del

presente Reglamento ] .

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan

figurar en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de

medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. Dicha documentacion

del sistema de calidad debera permitir una interpretacion uniforme de los programas,

planes, manuales y registros de calidad.

La documentacion del sistema de calidad incluird, en especial, una descripcion

adecuada de:

a) los objetivos de calidad, la estructura organizativa y las responsabilidades y
competencias de la direccion en cuanto a la calidad del producto;

b) las correspondientes técnicas, procesos Yy actividades sistematicas de fabricacion,
control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran;

c) los examenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y tras la fabricacion, y
su frecuencia;

d) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccién, los datos sobre
ensayos Yy calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado;
y

e) los medios con los gque se hace el seguimiento de la consecucion de la calidad de

los productos exigida y del funcionamiento eficaz del sistema de calidad.
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3.3.

3.4.

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los

requisitos a que se refiere el punto 3.2.

Daré por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la norma armonizada

aplicable.

Ademaés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditoria
contara por lo menos con un miembro que tenga experiencia de evaluacion en el
campo de los EPI y la tecnologia en cuestién, asi como conocimientos sobre los
requisitos esenciales de salud y seguridad aplicables. La auditoria incluird una visita de
evaluacion a los locales del fabricante. El equipo de auditoria revisara la
documentacidn técnica del EPI mencionada en el punto 3.1 para comprobar si el
fabricante es capaz de identificar los requisitos esenciales de salud y seguridad
aplicables y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el EPI los

cumpla.

El resultado de dicha evaluacion se notificara al fabricante. La notificacion contendra

las conclusiones de la auditoria y la decision de evaluacion motivada.

El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de

calidad aprobado y a mantenerlo de modo que siga resultando adecuado y eficaz.
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3.5.

3.6.

4.1.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el

sistema de calidad de cualquier adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidira si el sistema
de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, 0

si es necesaria una nueva evaluacion.

Notificara su decision al fabricante. La notificacidon contendra las conclusiones del

examen Yy la decision de evaluacion motivada.

El organismo notificado autorizara al fabricante a colocar el nimero de identificacion
del organismo notificado en cada unidad de EPI que sea conforme con el tipo descrito
en el certificado de examen UE de tipo y que satisfaga los requisitos aplicables I del

presente Reglamento.
Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente

las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

187



4.2.

4.3.

4.4,

El fabricante permitira la entrada del organismo notificado en los locales de
fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le

proporcionard toda la informacién necesaria, en particular:
a) la documentacion relativa al sistema de calidad;

b)  los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre

ensayos Y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado.

El organismo notificado efectuard auditorias periddicas, como minimo anuales, para
asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al

fabricante un informe de la auditoria.

Por otra parte, el organismo notificado podré efectuar visitas inesperadas al fabricante.
En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer
efectuar, si se considera necesario, examenes o ensayos de los EPI con objeto de
comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentara
al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algun ensayo, un informe

del mismo.
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5.1.

5.2.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3.1, el numero de identificacion de este ultimo en
cada unidad de EPI que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de examen

UE de tipo y que satisfaga los requisitos aplicables | del presente Reglamento.

El fabricante elaborard una declaracion de conformidad escrita para cada modelo de
EPI y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo
de diez afios a partir de la introduccion del EPI en el mercado. En la declaracion UE de

conformidad se identificara el modelo de EPI para el que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades

competentes que la soliciten.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo

de diez afios a partir de la introduccion del EPI en el mercado:

a)  ladocumentacion mencionada en el punto 3.1;
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b) lainformacion relativa a la adaptacion a que se refiere el punto 3.5 que se haya

aprobado;

c) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se hace referencia

en los puntos 3.5,4.3y 4.4.

El organismo notificado informara a su autoridad notificante de las aprobaciones de
sistemas de calidad emitidas o retiradas y, periédicamente o previa solicitud, pondré a
disposicion de su autoridad notificante la lista de aprobaciones de sistemas de calidad

rechazadas, suspendidas o restringidas de otro modo.

El organismo notificado informara a los demas organismos notificados sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o
restringido de otro modo y, previa solicitud, sobre las aprobaciones de sistemas de

calidad que haya emitido.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5y 6 podra
cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado,

siempre que estén especificadas en el mandato.
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ANEXO IX

Declaracion UE de conformidad n.o XXXX?

1. EPI (nGmero de producto, tipo, lote | o serie):
2. Nombre y direccidn del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado | :
3. La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad

del fabricante:

4. Obijeto de la declaracion (identificacion del EPI que permita la trazabilidad; podra
incluirse una imagen en color de nitidez suficiente cuando sea necesario para la
identificacion del EPI):

5. El objeto de la declaracion descrito anteriormente es conforme con la legislacion de

armonizacion de la Union aplicable:

6. Referencias a las normas armonizadas aplicables utilizadas, incluidas sus fechas, o
referencias a las otras especificaciones técnicas, incluidas sus fechas, respecto a las

cuales se declara la conformidad:

1 El fabricante podra asignar con caracter facultativo un nimero a la declaracion de
conformidad.
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En su caso, el organismo notificado ... (nombre, numero)... ha efectuado el examen
UE de tipo (moddulo B) y ha expedido el certificado de examen UE de tipo ...
(referencia de dicho certificado).

En su caso, el EPI esté sujeto al procedimiento de evaluacion de la conformidad ...
[bien conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion mas
control supervisado de los productos a intervalos aleatorios (Mddulo C 2) o
conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de
produccion (mddulo D)] ... bajo la supervision del organismo notificado ... (nombre,

namero).

Informacion adicional:
Firmado por y en nombre de:
(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):
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ANEXO X

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 89/686/CEE Presente Reglamento
Articulo 1, apartado 1 Articulo 1y articulo 2, apartado 1
Articulo 1, puntos 2y 3 Articulo 3, punto 1
Articulo 1, apartado 4 Articulo 2, apartado 2
Articulo 2, apartado 1 Articulo 4
Articulo 2, apartado 2 Articulo 6
Articulo 2, apartado 3 Articulo 7, apartado 2
Articulo 3 Articulo 5
Articulo 4, apartado 1 Articulo 7, apartado 1

Articulo 4, apartado 2

Articulo 5, apartados 1,4y 5

Articulo 5, apartado 2 Articulo 14

Articulo 6 Articulo 44

Articulo 7 Articulos 37 a 41

Articulo 8, apartado 1 Articulo 8, apartado 2, parrafo primero
Articulo 8, apartados 2 a 4 Articulos 18 y 19 y anexo |
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Directiva 89/686/CEE

Presente Reglamento

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11, seccion A

Articulo 11, seccion B

Acrticulo 12, apartado 1

Acrticulo 12, apartado 2, y articulo 13
Articulo 14

Articulo 15

Acrticulo 16, apartado 1, parrafo primero, y

apartado 2

Acrticulo 16, apartado 1, parrafo segundo
Anexo |

Anexo Il

Anexo Il

Anexo IV

Anexo V

Anexo VI

Articulo 20, articulo 24, apartado 1,

articulo 25 y articulo 30, apartado 1
Anexo V

Anexo VI

Anexo VIII

Articulo 15

Articulos 16 y 17

Articulo 48, apartado 2
Articulo 2, apartado 2
Anexo Il

Anexo Il

Articulo 16

Articulo 24, apartados 2 a 11

Anexo IX
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Parlamento Europeo
2014-2019

TEXTOS APROBADOS
Edicion provisional

P8 TA-PROV/(2016)0013

Aparatos de combustibles gaseosos ***I

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 20 de enero de 2016, sobre la propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los aparatos de combustibles
gaseosos (COM(2014)0258 — C8-0006/2014 — 2014/0136(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)

El Parlamento Europeo,

Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo
(COM(2014)0258),

Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta (C8-
0006/2014),

Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo de 10 de julio de 20141,

Visto el compromiso asumido por el representante del Consejo, mediante carta de 7 de
octubre de 2015, de aprobar la posicion del Parlamento Europeo, de conformidad con el
articulo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

Visto el articulo 59 de su Reglamento,

Visto el informe de la Comision de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor (A8-
0147/2015),

Aprueba la Posicidn en primera lectura que figura a continuacion;

Pide a la Comision que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente su
propuesta o sustituirla por otro texto;

Encarga a su Presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision, asi como a los Parlamentos nacionales.
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P8 _TC1-COD(2014)0136

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 20 de enero de 2016 con
vistas a la adopcion del Reglamento (UE) 2016/... del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre los aparatos que queman combustibles gaseosos y por el que se deroga la Directiva
2009/142/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)
EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea, y en particular su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario®,

! DO C 458 de 19.12.2014, p. 25.
2 DO C 458 de 19.12.2014, p. 25.
3 Posicidn del Parlamento Europeo de 20 de enero de 2016.
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Considerando lo siguiente:

1)

@)

La Directiva 2009/142/CE del Parlamento Europeo y del Consejo?! establece normas
para la comercializacion y la puesta en servicio de aparatos que queman combustibles

gaseosos (en lo sucesivo «aparatos»).

La Directiva 2009/142/CE esta basada en los principios del nuevo enfoque, segin se
exponen en la Resolucion del Consejo, de 7 de mayo de 1985, relativa a una nueva
aproximacion en materia de armonizacién y de normalizacion®. Asi, establece
Unicamente los requisitos esenciales aplicables a los aparatos, mientras que las
especificaciones técnicas son adoptadas por el Comité Europeo de Normalizacion
(CEN) y el Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica (Cenelec) de
conformidad con el Reglamento (UE) n° 1025/2012 del Parlamento y del Consejo®. La
conformidad con las normas armonizadas establecidas de este modo, cuyos nimeros
de referencia se publican en el Diario Oficial de la Union Europea, establece la
presuncién de conformidad con los requisitos de la Directiva 2009/142/CE. La
experiencia demuestra que esos principios basicos han dado buenos resultados en

dicho sector y que deben mantenerse e incluso seguir promoviéndose.

Directiva 2009/142/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009,
sobre los aparatos de gas (DO L 330 de 16.12.2009, p. 10).

DO C 136 de 4.6.1985, p. 1.

Reglamento (UE) n° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de
2012, sobre la normalizacion europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y
93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE,
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
y por el que se deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo y la Decision n® 1673/2006/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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(3)

(4)

Q)

La experiencia adquirida con la aplicacion de la Directiva 2009/142/CE ha puesto de
manifiesto la necesidad de modificar alguna de sus disposiciones para aclararlas y
actualizarlas, garantizando asi la seguridad juridica por lo que respecta a las
definiciones relativas a su &mbito de aplicaciéon, al contenido de las comunicaciones de
los Estados miembros sobre los tipos de gas y las correspondientes presiones de

suministro que se utilizan en su territorio, y a determinados requisitos esenciales.

Dado que el ambito de aplicacion, los requisitos esenciales y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad tienen que ser idénticos en todos los Estados miembros,
no hay apenas flexibilidad para transponer al Derecho interno una directiva basada en
los principios del nuevo enfoque. Para simplificar el marco regulador, conviene
sustituir la Directiva 2009/142/CE por un reglamento, que es el instrumento juridico
apropiado, ya que impone normas claras y detalladas que no dan margen a una
transposicion divergente por parte de los Estados miembros y garantiza, por tanto, una

aplicacion uniforme en toda la Union.

La Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo? establece

I principios comunes y disposiciones de referencia destinados a aplicarse a toda la
legislacion sectorial con el fin de establecer una base coherente para la revision o la
refundicion de dicha legislacion. A fin de garantizar la coherencia con otros actos de
legislacion sectorial sobre productos, la Directiva 2009/142/CE debe adaptarse a la

citada Decision.

Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre
un marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision
93/465/CEE del Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)

(12)

El Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo! establece
normas sobre la acreditacion de los organismos de evaluacion de la conformidad,
proporciona un marco para la vigilancia del mercado de los productos y para los
controles de los productos procedentes de paises terceros, y establece los principios

generales del marcado CE.

El ambito de aplicacion del presente Reglamento debe corresponder al &mbito de
aplicacion de la Directiva 2009/142/CE. El presente Reglamento debe aplicarse a los
aparatos domeésticos y no domésticos destinados a una serie de aplicaciones

especificas y a los equipos disefiados para ser incorporados en tales aparatos.

El presente Reglamento se aplica a los aparatos y los equipos que sean nuevos en el
mercado de la Union en el momento de su introduccion en el mercado; es decir, que
se trata bien de aparatos y equipos nuevos hechos por un fabricante establecido en
la Union, bien de aparatos y equipos, nuevos o de segunda mano, importados de un
pais tercero.

Los aparatos con valor historico o artistico en el sentido del articulo 36 del Tratado
de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE) y no puestos en servicio, como
antigliedades y otros aparatos de exposicion o coleccion, no deben ser considerados
aparatos regulados por el presente Reglamento.

El presente Reglamento debe aplicarse a toda forma de suministro, incluida la venta

a distancia.

La finalidad del presente Reglamento debe ser garantizar el funcionamiento del
mercado interior de los aparatos I y los equipos por lo que respecta a los riesgos para

la seguridad relacionados con el gas y a la eficiencia energética.

El presente Reglamento no debe ser de aplicacién en lo que atafie a aspectos tratados

de forma mas especifica por otra legislacion de armonizacion de la Union I . Ello

Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el
que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n° 339/93 (DO L
218 de 13.8.2008, p. 30).
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(13)

(14)

incluye las medidas adoptadas en virtud de la Directiva 2009/125/CE del Parlamento

Europeo y del Consejo.

El I presente Reglamento debe evitar que los Estados miembros impongan requisitos
mas estrictos sobre salud, seguridad y ahorro de energia que prohiban, restrinjan o
impidan la comercializacion y la puesta en servicio de aparatos que cumplan el
presente Reglamento. Sin embargo, ello no debe afectar a la posibilidad que tienen los
Estados miembros, al aplicar otros actos de la Union, de imponer requisitos que
incidan en la eficiencia energética de los productos, incluidos los aparatos, siempre que

tales medidas sean compatibles con el TFUE.

La Directiva 2009/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo? exige a los Estados
miembros que introduzcan en sus normas y cddigos de construccién medidas
apropiadas para aumentar la cuota de todos los tipos de energia procedente de fuentes
renovables en el sector de la construccion. La Directiva 2010/31/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo? exige a los Estados miembros que establezcan requisitos
minimos de eficiencia energética aplicables a los edificios y los elementos de edificios,
asi como requisitos en relacion con la eficiencia energética general de las instalaciones
técnicas de edificios existentes. La Directiva 2012/27/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo* exige a los Estados miembros que adopten medidas suficientes para
reducir progresivamente el consumo de energia en diferentes &mbitos, también en los

edificios.

Directiva 2009/125/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, por
la que se instaura un marco para el establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico
aplicables a los productos relacionados con la energia (DO L 285 de 31.10.2009, p. 10).
Directiva 2009/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, relativa
al fomento del uso de energia procedente de fuentes renovables y por la que se modifican y se
derogan las Directivas 2001/77/CE y 2003/30/CE (DO L 140 de 5.6.2009, p. 16).

Directiva 2010/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de mayo de 2010, relativa
a la eficiencia energética de los edificios (DO L 153 de 18.6.2010, p. 13).

Directiva 2012/27/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
relativa a la eficiencia energética, por la que se modifican las Directivas 2009/125/CE y
2010/30/UE, y por la que se derogan las Directivas 2004/8/CE y 2006/32/CE (DO L 315 de
14.11.2012, p. 1).
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(15)

(16)

El presente Reglamento ha de aplicarse sin perjuicio de la obligacion de los Estados
miembros de adoptar medidas nacionales con respecto al fomento del uso de energia
procedente de fuentes renovables y a la eficiencia energética de los edificios, de
conformidad con las Directivas 2009/28/CE, 2010/31/UE y 2012/27/UE. Es coherente
con los objetivos de dichas Directivas de que las medidas nacionales puedan, en
determinadas circunstancias, limitar la instalacion de aparatos que cumplan el requisito
de uso racional de la energia del presente Reglamento, a condicion de que dichas

medidas no constituyan una barrera injustificable en el mercado.

Los Estados miembros deben adoptar las medidas necesarias para que los aparatos I se
comercialicen y pongan en servicio Unicamente cuando, en condiciones normales de
utilizacion, no comprometan la salud y la seguridad de las personas, los animales

domeésticos o los bienes.
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(17)

(18)

(19)

El presente Reglamento ha de aplicarse sin perjuicio de la facultad de los Estados
miembros de establecer normas relativas a la puesta en servicio o a las inspecciones
periddicas de los aparatos u otras medidas como la formacion o certificacion de los
instaladores, a fin de garantizar la instalacion, la utilizacion y el mantenimiento
correctos de los aparatos, incluidas medidas de seguridad preventiva. Esas normas y
medidas son fundamentales para evitar la intoxicacion por gases, incluida la
intoxicacién por monoxido de carbono (CO), y la fuga de cualesquiera sustancias

nocivas para la salud y que comprometan la seguridad.

El presente Reglamento ha de aplicarse sin perjuicio de la facultad de los Estados
miembros de establecer los requisitos que consideren necesarios con respecto a los
aspectos relacionados con la instalacion, las condiciones de ventilacion de espacios y
otros aspectos relacionados con la seguridad del propio edificio y su rendimiento
energético, siempre que tales requisitos no impongan exigencias de disefio a los

aparatos || .

Dado que el presente Reglamento no cubre los riesgos que presentan los aparatos I en
caso de instalacion, mantenimiento o utilizacion incorrectos, procede alentar a los
Estados miembros a que adopten medidas para garantizar que el publico conozca los
riesgos para la salud y la seguridad relacionados con los productos de combustién y
la necesidad de adoptar medidas adecuadas de seguridad preventiva, en particular en

relacion con las emisiones de mondxido de carbono.
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(20)

(21)

(22)

Aunque el presente Reglamento no regula las condiciones de suministro de gas en los
Estados miembros, debe tener en cuenta el hecho de que, dada la falta de armonizacién
de las caracteristicas técnicas del combustible gaseoso, en los Estados miembros estan
vigentes condiciones diferentes en cuanto a los tipos de gas y las presiones de
suministro. La composicién y las especificaciones de los tipos de gas y las presiones
de suministro en el lugar donde se pone en servicio un aparato I son muy importantes
para su funcionamiento seguro y correcto y, por tanto, deben tomarse en consideracion
I en la fase de disefio del aparato, a fin de garantizar su compatibilidad con los tipos de

gas y las presiones de suministro a los que esté destinado.

Para evitar obstaculos al comercio de aparatos I por razones relacionadas con el hecho
de que las condiciones de suministro de gas aun no estén armonizadas y garantizar que
los agentes econdmicos estén suficientemente informados, los Estados miembros
deben comunicar en tiempo oportuno los demas Estados miembros y a la Comision los
tipos de gas y las correspondientes presiones de suministro que se utilizan en su
territorio, asi como toda modificacion de estos.

La comunicacién de los tipos de gas y las presiones de suministro realizada por los
Estados miembros debe contener la informaci(')nl necesaria para los agentes
econdmicos. En ese contexto, la fuente primaria del combustible gaseoso suministrado
es irrelevante en relacion con las caracteristicas, el rendimiento y la compatibilidad de

los aparatos I con las condiciones de suministro de gas comunicadas.
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(23)

(24)

(25)

Se alienta a los Estados miembros a que, cuando determinen las familias y los grupos
de gases utilizados en su territorio, tengan en cuenta la labor de normalizacion en curso
sobre las calidades de gas y velen asi por que en toda la Unidn se siga un
planteamiento coherente y coordinado respecto de la armonizacion de los combustibles

gaseosos por medio de la normalizacion.

Al adoptar, de conformidad con la Directiva 2009/73/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo?, y con la labor de normalizacién en curso del CEN sobre las especificaciones
de la calidad del gas, medidas concretas para extender el uso de biogas inyectandolo en
la red de distribucidn de gas natural o distribuyéndolo a traves de sistemas aislados, los
Estados miembros deben velar por que se actualice en tiempo oportuno su
comunicacion de los tipos de gas en caso de que la calidad del gas suministrado deje

de situarse en el intervalo de calidades ya comunicado.

Se alienta a los Estados miembros a que, cuando establezcan sus planes de accion
nacionales conforme a la Directiva 2009/28/CE para cumplir su obligacion de
incrementar el porcentaje de energias renovables, en particular biogas, en el consumo
de energia total, examinen las posibilidades de inyectar ese tipo de gases en la red de

distribucion de gas.

Directiva 2009/73/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio de 2009, sobre
normas comunes para el mercado interior del gas natural y por la que se deroga la Directiva
2003/55/CE (DO L 211 de 14.8.2009, p. 94).
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(26) Los Estados miembros deben adoptar las medidas necesarias para garantizar que las
condiciones de suministro de gas no constituyan obstaculos al comercio y no restrinjan
la puesta en servicio de aparatos I que sean compatibles con las condiciones locales

del suministro de gas.

(27) Los aparatos I sujetos al presente Reglamento y conformes con ¢l deben acogerse al
principio de libre circulacion de mercancias. Debe permitirse la puesta en servicio de
tales aparatos, siempre que sean compatibles con las condiciones locales del suministro

de gas.

(28) El marcado de la categoria de un aparato I indicado en el aparato o en su placa de
caracteristicas establece un vinculo directo con las familias o los grupos de gases para
cuya combustion segura, con el nivel de rendimiento deseado, fue disefiado, y
garantiza asi la compatibilidad del aparato con las condiciones locales del suministro

de gas.

(29) Deben cumplirse los requisitos esenciales || establecidos en el presente Reglamento, a
fin de garantizar que los aparatos I sean seguros en condiciones normales de

utilizacion con el nivel de rendimiento deseado.
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(30)

(31)

(32)

Los requisitos esenciales deben interpretarse y aplicarse de manera que se tenga en
cuenta el estado de la técnica en el momento del disefio y la fabricacion, asi como las
consideraciones técnicas y econdémicas compatibles con un alto grado de proteccion de

la salud y la seguridad y con un uso racional de la energia.

Los agentes economicos deben ser responsables de que los aparatos I y los equipos
cumplan los requisitos del presente Reglamento, segun su funcion respectiva en la
cadena de suministro, para garantizar un nivel elevado de proteccion de los intereses
publicos, como la salud y la seguridad de las personas y los animales domeésticos, la
proteccion de los consumidores y de los bienes, y el uso racional de la energia, y para

garantizar una competencia leal en el mercado de la Unién.

Todos los agentes econdmicos que intervengan en la cadena de suministro y
distribucion deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de comercializar
solamente aparatos | 0 equipos que sean conformes con el presente Reglamento. Es
necesario establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones
correspondientes a la funcion de cada agente econémico en la cadena de suministro y

distribucién.
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(33)

(34)

(35)

(36)

El fabricante, que dispone de conocimientos especializados sobre el disefio y el
proceso de produccion, es el mas indicado para llevar a cabo I el procedimiento de
evaluacion de la conformidad. Por lo tanto, la evaluacion de la conformidad debe

seguir siendo obligacion exclusiva del fabricante.

El fabricante debe proporcionar informacion suficiente y pormenorizada sobre el uso
previsto del aparato I , a fin de permitir que su instalacion, puesta en servicio,
utilizacion y mantenimiento sean correctos y seguros. Es posible que esa informacion
tenga que incluir las especificaciones técnicas de la interfaz entre el aparato y su

entorno de instalacion.

El presente Reglamento no debe aplicarse a ninguna persona fisica que fabrique un
aparato a titulo no profesional y lo utilice exclusivamente para sus propios fines.

A fin de facilitar la comunicacion entre los agentes econdémicos, las autoridades
nacionales de vigilancia del mercado y los consumidores, los Estados miembros han de
alentar a los agentes econémicos a que incluyan la direccion de un sitio web, ademas

de la direccion postal.
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(37)

(38)

Es necesario garantizar que los aparatos I y los equipos procedentes de paises terceros
que entren en el mercado de la Unién cumplan los requisitos del presente Reglamento
y, en particular, que los fabricantes hayan seguido los procedimientos de evaluacion de
la conformidad adecuados con respecto a esos aparatos y equipos. En consecuencia,
debe disponerse que los importadores se aseguren de que los aparatos I y los equipos
que introduzcan en el mercado cumplan los requisitos del presente Reglamento y de
que no introduzcan en el mercado aparatos y equipos que no cumplan dichos requisitos
0 que presenten un riesgo. Asimismo, deben establecerse disposiciones para que los
importadores se aseguren de que se han seguido los procedimientos de evaluacion de la
conformidad y de que el marcado CE de los aparatos y equipos y la documentacion
elaborada por los fabricantes estan disponibles para su inspeccion por parte de las

autoridades nacionales de supervisién competentes.

El distribuidor comercializa un aparato I o un equipo después de que el fabricante o el
importador lo hayan introducido en el mercado y debe actuar con la debida diligencia
para garantizar que la manipulacion que haga del aparato o el equipo no afecte

negativamente a su conformidad.
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(39)

(40)

(41)

Al introducirl un aparatol o un equipo en el mercado, los importadores deben indicar
en ellos su nombre, nombre comercial registrado o marca registrada y la direccion
postal de contacto. Deben contemplarse excepciones para los casos en los que el
tamanfo o la naturaleza del aparato o el equipo no lo permitan. Ello incluye los casos en
que el importador tenga que abrir el embalaje para poner su nombre y direccion en el

aparato o en el equipo.

Todo agente econémico que introduzca en el mercado un aparato || o un equipo con su
propio nombre o marca, o modifique un aparato I o un equipo de manera que pueda
afectar al cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento, debe considerarse

su fabricante y debe asumir las obligaciones que como tal le correspondan.

Los distribuidores e importadores, al estar proximos al mercado, deben participar en
las tareas de vigilancia del mercado que desempefian las autoridades nacionales
competentes, y estar dispuestos a participar activamente facilitando a dichas

autoridades toda la informacién necesaria sobre el aparato I o el equipo de que se trate.
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(42)

(43)

La garantia de la trazabilidad de un aparato I o un equipo en toda la cadena de
suministro contribuye a simplificar y hacer més eficaz la vigilancia del mercado. Un
sistema de trazabilidad eficaz facilita a las autoridades de vigilancia del mercado la
identificacion de los agentes econdmicos que han comercializado aparatos I 0 equipos
no conformes. Al conservar la informacion requerida por el presente Reglamento
para la identificacion de otros agentes econdémicos, no ha de exigirse a estos que
actualicen dicha informacion respecto de otros agentes econdmicos que les hayan

suministrado un aparato o un equipo o a los que se lo hayan suministrado.

El presente Reglamento debe limitarse a formular los requisitos esenciales. Para
facilitar la evaluacion de la conformidad con esos requisitos es preciso establecer la
presuncion de conformidad de los aparatos I y equipos que sean conformes con
normas armonizadas adoptadas con arreglo al Reglamento (UE) n°® 1025/2012 | ,al
objeto de presentar las especificaciones técnicas detalladas de tales requisitos,
especialmente con respecto al disefio, la fabricacion, el funcionamiento, el ensayo, el

uso racional de la energia y la instalacion de los aparatos I .
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(44)

(45)

(46)

El Reglamento (UE) n° 1025/2012 establece un procedimiento de presentacion de
objeciones a las normas armonizadas cuando estas no cumplan plenamente los

requisitos del presente Reglamento.

Para que los agentes econdémicos puedan demostrar, y las autoridades competentes
garantizar, que los aparatos I y equipos que se comercializan son conformes con los
requisitos esenciales, es necesario establecer procedimientos de evaluacion de la
conformidad. La Decision n® 768/2008/CE establece modulos de procedimientos de
evaluacion de la conformidad, del menos estricto al mas estricto, en proporcion al nivel
de riesgo existente y al nivel de seguridad requerido. Para garantizar la coherencia
intersectorial y evitar variantes ad hoc, los procedimientos de evaluacion de la

conformidad deben elegirse entre dichos mddulos.

Los fabricantes I deben elaborar una declaracion UE de conformidad a fin de aportar
la informacion requerida por el presente Reglamento sobre la conformidad del aparato
o del equipo con los requisitos del presente Reglamento y de otra legislacion de

armonizacion de la Union aplicable.
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47 Para asegurar el acceso efectivo a la informacion con fines de vigilancia del mercado,
la informacion requerida para identificar todos los actos de la Union aplicables a un
aparato o un equipo ha de estar disponible en una Unica declaracion UE de
conformidad. A fin de reducir la carga administrativa para los agentes econdémicos,
dicha declaracidn puede consistir en un expediente compuesto por cada una de las

correspondientes declaraciones de conformidad.

(48) El marcado CE, que indica la conformidad de un aparato o de un equipo, es el
resultado visible de todo un proceso que comprende la evaluacion de la conformidad
en sentido amplio. Los principios generales que por los que se rige el marcado CE y su
relacion con otros marcados se recogen en el Reglamento (CE) n° 765/2008. En el
presente Reglamento deben establecerse las normas que regulen la colocacion del
marcado CE en aparatos y equipos. Deben contemplarse excepciones para aquellos
casos en que, debido al tamafio o la naturaleza del aparato o del equipo, no se pueda

colocar en este el marcado CE.
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(49) Los equipos no son aparatos I , sino productos intermedios destinados a los
fabricantes de aparatos y disefiados para ser incorporados en un aparato. Sin
embargo, los equipos deben satisfacer los requisitos esenciales para cumplir
correctamente su finalidad cuando se incorporen en un aparato 0 se monten para
constituir un aparato. En aras de la simplificacion y para evitar confusiones y
malentendidos a los fabricantes al cumplir sus obligaciones, se considera justificado

que los equipos también deban llevar el marcado CE.

(50) Es necesario comprobar que los aparatos I y los equipos cumplen los requisitos
esenciales I a fin de proteger de forma efectiva la salud y la seguridad de las

personas, asi como los animales domésticos y los bienes.

(51) Para garantizar que los aparatos y los equipos cumplen los requisitos esenciales, es
preciso establecer los procedimientos adecuados de evaluacion de la conformidad que
ha de seguir el fabricante. Dichos procedimientos deben establecerse a partir de los

moddulos de evaluacién de la conformidad establecidos en la Decisién n® 768/2008/CE.
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(52)

(53)

(54)

(55)

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el presente
Reglamento requieren la intervencion de organismos de evaluacion de la conformidad,

que los Estados miembros notifican a la Comision.

La experiencia ha puesto de manifiesto que los criterios de la Directiva 2009/142/CE
que deben cumplir los organismos de evaluacién de la conformidad a efectos de su
notificacion a la Comision no son suficientes para garantizar un alto nivel de
rendimiento uniforme de los organismos notificados en toda la Unién. Sin embargo, es
esencial que todos los organismos notificados desempefien sus funciones al mismo
nivel y en condiciones de competencia leal. Es necesario, pues, establecer requisitos de
obligado cumplimiento para los organismos de evaluacion de la conformidad que
deseen ser notificados al objeto de prestar servicios de evaluacion de la conformidad.

Para garantizar un nivel de calidad constante en la evaluacion de la conformidad, es
necesario establecer también los requisitos que deben cumplir las autoridades
notificantes y otros organismos que participen en la evaluacion, notificacion y

supervisién de los organismos notificados.

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que se cumplen los
criterios establecidos en las normas armonizadas, debe presumirse que se cumplen los

requisitos correspondientes establecidos en el presente Reglamento.
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(56)

(57)

El sistema que dispone el presente Reglamento debe complementarse con el sistema de
acreditacion establecido en el Reglamento (CE) n° 765/2008. Puesto que la
acreditacion es un medio esencial para comprobar la competencia de los organismos de

evaluacion de la conformidad, debe utilizarse también a efectos de notificacion.

Una acreditacion transparente, con arreglo al Reglamento (CE) n° 765/2008, que
garantice el nivel de confianza necesario en los certificados de conformidad, debe ser
considerada por las autoridades publicas nacionales de toda la Union la forma més
adecuada de demostrar la competencia técnica de dichos organismos de evaluacion de
la conformidad. No obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que poseen
los medios adecuados para llevar a cabo esa evaluacion por si mismas. En tal caso, con
el fin de garantizar que las evaluaciones realizadas por otras autoridades nacionales
tengan un grado adecuado de credibilidad, estas autoridades deben proporcionar a la
Comision y a los demés Estados miembros las pruebas documentales necesarias de que
los organismos de evaluacion de la conformidad evaluados cumplen los requisitos

normativos aplicables.
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(58)

(59)

(60)

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte
de las actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o recurran a una
filial. Con el fin de salvaguardar el nivel de proteccion exigido para la introduccion de
los aparatos y los equipos en el mercado de la Union, es esencial que los
subcontratistas y las filiales que evalten la conformidad cumplan los mismos
requisitos que los organismos notificados en relacion con la realizacion de las tareas de
evaluacion de la conformidad. Asi pues, es importante que la evaluacion de la
competencia y el rendimiento de los organismos que vayan a notificarse, y la
supervision de los ya notificados, se extiendan también a las actividades de los

subcontratistas y filiales.

Es preciso aumentar la eficiencia y la transparencia del procedimiento de notificacion
y, en particular, adaptarlo a las nuevas tecnologias para hacer posible la notificacion en

linea.

Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus servicios en toda la Union,
procede ofrecer a los deméas Estados miembros y a la Comision la oportunidad de
presentar objeciones a proposito de un organismo notificado. Por lo tanto, es
importante fijar un plazo durante el que se pueda aclarar cualquier duda o
preocupacién sobre la competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad

antes de que empiecen a trabajar como organismos notificados.
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(61)

(62)

(63)

(64)

En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados
apliquen los procedimientos de evaluacion de la conformidad sin crear cargas
innecesarias para los agentes econémicos. Por el mismo motivo, y para garantizar la
igualdad de trato de los agentes econdmicos, debe garantizarse la coherencia en la
aplicacion técnica de los procedimientos de evaluacion de la conformidad. La mejor
manera de lograrlo es instaurar una coordinacion y una cooperacion adecuadas entre

organismos notificados.

Los interesados deben tener derecho a impugnar el resultado de una evaluacion de
la conformidad realizada por un organismo notificado. Por esa razon, es importante
garantizar que pueda disponerse de un procedimiento de recurso contra las

decisiones de los organismos notificados.

Para garantizar la seguridad juridica, es necesario aclarar que las normas relativas
a la vigilancia del mercado de la Union y al control de los productos que entran en
el mercado de la Unidn, establecidas en el Reglamento (CE) n° 765/2008, son de
aplicacion a los aparatos y equipos regulados por el presente Reglamento. El
presente Reglamento no debe impedir que los Estados miembros elijan a las

autoridades competentes para desempefiar esas funciones.

La Directiva 2009/142/CE ya establece un procedimiento de salvaguardia, que es
necesario para permitir la posibilidad de cuestionar la conformidad de un aparato o
un equipo. Para aumentar la transparencia y reducir el tiempo de tramitacion, es
necesario mejorar el actual procedimiento de salvaguardia, a fin de aumentar su
eficacia y aprovechar los conocimientos especializados disponibles en los Estados

miembros.
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(65) El sistema actual debe complementarse con un procedimiento por el que se informe
a los interesados de las medidas que deban adoptarse por lo que respecta a los
aparatos y equipos que presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas, o para los animales domésticos o los bienes. También debe permitir a las
autoridades de vigilancia del mercado actuar, en cooperacion con los agentes
economicos correspondientes, en una fase mas temprana respecto a esos aparatos y

equipos.

(66) Si los Estados miembros y la Comision estan de acuerdo en la justificacion de una
medida adoptada por un Estado miembro, no debe exigirse mayor intervencion de la
Comisidn excepto en los casos en que la no conformidad pueda atribuirse a las

insuficiencias de la norma armonizada.

(67) I Deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del TFUE por lo que respectal al contenido I de las comunicaciones de
los Estados miembros sobre las condiciones de suministro de gas en su territorio.
Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas
durante la fase preparatoria, en particular con expertos Al preparar y elaborar actos
delegados, la Comision debe garantizar que los documentos pertinentes se transmitan

al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultanea, oportuna y adecuada.

(68) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucion. Dichas competencias
deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento

Europeo y del Consejo?.

! Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de
2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades
de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion
por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(69)

(70)

(71)

El procedimiento consultivo debe utilizarse para adoptar actos de ejecucion por los que
se solicite al Estado miembro notificante que tome las medidas correctoras necesarias
respecto de organismos notificados que incumplan o hayan dejado de cumplir los

requisitos para su notificacion.

El procedimiento de examen debe utilizarse para adoptar actos de ejecucion por los
que se defina el formato de las comunicaciones de los Estados miembros sobre las

condiciones de suministro de gas en su territorio.

El procedimiento de examen debe utilizarse asimismo para adoptar actos de
ejecucion respecto de aparatos y equipos conformes que presenten un riesgo para la

salud o la seguridad de las personas, o para los animales domésticos o los bienes.
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(72)

(73)

(74)

(75)

La Comision debe adoptar actos de ejecucion inmediatamente aplicables cuando, en
casos debidamente justificados relacionados con aparatos o equipos conformes que
presenten un riesgo para la salud y la seguridad de las personas, asi lo exijan

razones imperiosas de urgencia.

De acuerdo con la préactica establecida, el Comité creado por el presente Reglamento
puede desempefiar una funcion util en el examen de cuestiones relativas a su
aplicacion que puedan plantear tanto la presidencia del Comité como el

representante de un Estado miembro de acuerdo con su reglamento interno.

Cuando en algun grupo de expertos de la Comision se examinen, por ejemplo,
cuestiones relativas al presente Reglamento distintas de su aplicacién o sus
infracciones, el Parlamento Europeo debe recibir, de acuerdo con la practica
existente, informacion y documentacioén completas y, en su caso, una invitacion para

asistir a esas reuniones.

La Comision debe determinar, mediante actos de ejecucion y, dada su especial
naturaleza, sin que se le aplique el Reglamento (UE) n° 182/2011, si las medidas
adoptadas por los Estados miembros respecto de aparatos o equipos no conformes

estan justificadas o no.
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(76)

(77)

Es necesario establecer un régimen transitorio razonable que permita comercializar y
poner en servicio aparatos y equipos que ya hayan sido introducidos en el mercado de
acuerdo con la Directiva 2009/142/CE antes de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, sin que tengan que cumplir otros requisitos como productos. En
consecuencia, los distribuidores han de poder suministrar aparatos y equipos que
hayan sido introducidos en el mercado, en concreto existencias que ya formen parte
de la cadena de distribucion, antes de la fecha de aplicacion del presente

Reglamento.

Los Estados miembros deben establecer normas sobre las sanciones aplicables a las
infracciones del presente Reglamento y garantizar su aplicacion. Esas sanciones deben
ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.
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(78)

(79)

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar que los aparatos y
equipos presentes en el mercado de la Unién cumplen los requisitos que proporcionan
un elevado nivel de proteccion de la salud y la seguridad de las personas, de los
animales domésticos y de los bienes y un uso racional de la energia, garantizando al
mismo tiempo el funcionamiento del mercado interior, no puede ser alcanzado de
manera suficiente por los Estados miembros, sino que, debido a su dimension y
efectos, puede lograrse mejor a escala de la Union, esta puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la
Union Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el
mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho

objetivo.

En consecuencia, procede derogar la Directiva 2009/142/CE.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Ambito de aplicacion

El presente Reglamento se aplicara a aparatos y equipos.

A efectos del presente Reglamento, se entendera que los aparatos estan «en

condiciones normales de utilizacion» cuando:

a)  estén correctamente instalados y sean sometidos a un mantenimiento periodico

de conformidad con las instrucciones del fabricante;

b)  se utilicen con la variacion normal en la calidad del gas y la fluctuacion normal
en la presién de suministro que hayan fijado los Estados miembros en su

comunicacion conforme al articulo 4, apartado 1;
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c) se utilicen de acuerdo con los fines previstos, o en cualquier otra forma
razonablemente previsible.

El presente Reglamento no se aplicara a aparatos disefiados especificamente:

a)  paraser utilizados en procesos industriales que se llevan a cabo en instalaciones

industriales;
b)  para ser utilizados en aeronaves y ferrocarriles;
c) con fines de investigacion para un uso temporal en laboratorios.

A efectos del presente apartado, se considerara que un aparato esta «disefiado
especificamente» cuando el disefio esté destinado exclusivamente a satisfacer una

necesidad especifica para un proceso o uso especifico.

Cuando, en relacion con aparatos 0 equipos, los aspectos regulados por el presente
Reglamento estén ya regulados més especificamente en otros actos de la legislacion de
armonizacion de la Union, el presente Reglamento no se aplicara o dejara de aplicarse

a tales aparatos o equipos con respecto a esos aspectos.

224



5. El requisito esencial sobre el uso racional de la energia establecido en el punto 3.5 del
anexo | no se aplicara a los aparatos a los que se aplique una medida adoptada con
arreglo al articulo 15 de la Directiva 2009/125/CE.

6. El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de la obligacién de los Estados
miembros de adoptar medidas con respecto al fomento del uso de energia procedente
de fuentes renovables y a la eficiencia energética de los edificios, de conformidad
con las Directivas 2009/28/CE, 2010/31/UE y 2012/27/UE. Dichas medidas seran
compatibles con el TFUE.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento se entendera por:

1) «aparatos»: los aparatos que queman combustibles gaseosos y se utilizan para coccion,
refrigeracion, acondicionamiento de aire, calefaccién, produccion de agua caliente,
iluminacién o lavado, asi como los quemadores de aire insuflado y los cuerpos

calefactores que sean equipados con tales quemadores;
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

«equipos»: los dispositivos de seguridad, de control o de regulacién y sus
subconjuntos, I destinados a ser incorporados en un aparato I 0 a ser montados para

constituir un aparato;

«combustion»: el proceso en el que el combustible gaseoso reacciona con el oxigeno

produciendo calor o luz;
«lavado»: el proceso de lavado completo, incluidos el secado y el planchado;

«coccion»: el arte o la préactica de preparar o calentar alimentos para su consumo

mediante el uso de calor y el empleo de una gran variedad de técnicas;

«combustible gaseoso»: todo combustible en estado gaseoso a temperatura de 15 °C y

presion absoluta de 1 bar;

«proceso industrial»: la extraccion, el cultivo, el refinado, el procesamiento, la
produccidn, la fabricacién o la preparacion de materiales, plantas, ganado, productos

animales, alimentos u otros productos para su uso comercial;
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

«instalaciones industriales»: todo lugar donde la principal actividad realizada es un

proceso industrial sujeto a normas nacionales especificas de salud y seguridad;

«familia de gases»: un grupo de combustibles gaseosos con un comportamiento de

combustion similar vinculados por un intervalo de indices de Wobbe;

«grupo de gases»: un intervalo especifico de indices de Wobbe dentro del intervalo de

la familia de gases correspondiente;

«indice de Wobbex: un indicador de la intercambiabilidad de gases combustibles para
comparar la energia de combustion producida en un aparato por gases combustibles de

diferentes composiciones;

«categoria del aparato»: la identificacion de las familias o los grupos de gases para
cuya combustion segura, con el nivel de rendimiento deseado, esta disefiado un

aparato, seglin indica el marcado de la categoria del aparato I ;

«eficiencia energética»: la razon entre el rendimiento producido por un aparato y la

energia consumida;

«comercializaci(')nl »: todo suministro de un aparato 0 equipo para su distribucion o
utilizacion en el mercado de la Union, realizado a titulo oneroso o gratuito en el

transcurso de una actividad comercial;
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15)

16)

17)

18)

19)

«introduccién en el mercado»: la primera comercializacion de un aparato 0 un equipo

en el mercado de la Union;

«puesta en servicio»: la primera utilizacion de un aparato en la Union por parte de su

usuario final;

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica 0 manda disefiar o fabricar un
aparato o un equipo y que comercializa el aparato o el equipo con su nombre o0 marca o

utiliza el aparato para sus propios fines;

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

relacion con tareas especificas;

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduce en

el mercado de la Unidn un aparato o un equipo procedente de un pais tercero;
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del

fabricante o el importador, que comercializa un aparato o un equipo;

«agentes econdmicos»: el fabricante, el representante autorizado, el importador y el

distribuidor;

«especificacion técnica»: un documento en el que se prescriben los requisitos técnicos

que debe cumplir un aparato o un equipo;

«norma armonizada»: una norma armonizada tal como se define en el articulo 2, punto
1, letra c), del Reglamento (UE) n° 1025/2012;

«acreditacion»: una acreditacion tal como se define en el articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n° 765/2008;

«organismo nacional de acreditacion»: un organismo nacional de acreditacion tal como
se define en el articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n° 765/2008;

«evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se demuestra si se han cumplido
los requisitos esenciales del presente Reglamento en relacion con un aparato o un

equipo;
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27)

28)

29)

30)

31)

«organismo de evaluacion de la conformidad»: un organismo que desempefia
actividades de evaluacion de la conformidad, incluidas la calibracién, el ensayo, la

certificacion y la inspeccion;

«recuperacion»: toda medida destinada a obtener la devolucion de un aparato ya puesto
a disposicion del usuario final o de un equipo ya puesto a disposicién de un

fabricante de aparatos;

«retirada»: toda medida destinada a impedir la comercializacion de un aparato o un

equipo que se encuentran en la cadena de suministro;

«legislacién de armonizacién de la Union»: toda legislacion de la Unién que

armonice las condiciones para la comercializacion de los productos;

«marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el aparato o el equipo es
conforme con los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacion

de la Unidn que dispone su colocacion.
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Articulo 3
Comercializacion y puesta en servicio

| Los aparatos solo se comercializaran y pondran en servicio si, en condiciones

normales de utilizacion, cumplen el presente Reglamento.
| Los equipos solo se comercializarén si cumplen el presente Reglamento.

El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de la facultad de los Estados miembros
de establecer los requisitos que consideren necesarios para garantizar la proteccion de las
personas, los animales domésticos y los bienes durante la utilizacion normal de los

aparatos, siempre que ello no suponga modificar estos ultimos.
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Articulo 4
Condiciones de suministro de gas

1. A mas tardar el ...", los Estados miembros comunicaran a la Comision y a los demas
Estados miembros, de conformidad con los requisitos del anexo Il y utilizando el
formulario correspondiente, los tipos de gas y las correspondientes presiones de
suministro de los combustibles gaseosos utilizados en su territorio.l Comunicaran toda
modificacion de esos parametros en un plazo de seis meses a partir de la

comunicacion de las modificaciones previstas.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo
41 en lo referente a la modificacion del contenido de las comunicaciones de los
Estados miembros sobre las condiciones de suministro de gas aplicadas en su
territorio, tal como figura en el anexo 11, a fin de tener en cuenta los avances

técnicos con respecto a dichas condiciones.

3. La Comision podra, mediante actos de ejecucion, definir el formato armonizado de
las comunicaciones de los Estados miembros a que se refiere el apartado 1 del
presente articulo. Dichos actos de ejecucién se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen establecido en el articulo 42, apartado 3.

4. La Comision se encargara de que la informacidn proporcionada por los Estados
miembros de conformidad con el apartado 1 se publique en el Diario Oficial de la

Union Europea.

Articulo 5

Requisitos esenciales

Los aparatos y los equipos cumpliran los requisitos esenciales establecidos en el anexo | que les

sean aplicables.

Articulo 6
Libre circulaciéon

*

DO: Indiquese la fecha: 18 meses después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.
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Los Estados miembros no prohibiran, restringiran ni obstaculizaran, por razones
relacionadas con los aspectos regulados por el presente Reglamento, la
comercializacion ni la puesta en servicio de aparatos que cumplan lo dispuesto en este.

Los Estados miembros no prohibiran, restringiran ni obstaculizaran, por razones
relacionadas con los riesgos contemplados por el presente Reglamento, la

comercializacion de equipos que cumplan lo dispuesto en este.

Los Estados miembros no impediran que, en ferias, exposiciones, demostraciones o
actos similares, se presenten aparatos 0 equipos que no sean conformes con el
presente Reglamento, siempre que se indique con claridad, mediante un rétulo
visible, que dichos aparatos o equipos no cumplen lo dispuesto en el presente
Reglamento y que no estaran a la venta mientras no sean conformes. Durante las
demostraciones, se adoptaran las medidas de seguridad oportunas para garantizar la

proteccion de las personas, los animales domésticos y los bienes.
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CAPITULO Il
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS
Acrticulo 7
Obligaciones de los fabricantes

Cuando introduzcan aparatos o equipos en el mercado o utilicen los aparatos para sus
propios fines, los fabricantes se aseguraran de que fueron disefiados y fabricados de

conformidad con los requisitos esenciales establecidos en el anexo I.

Los fabricantes I elaboraran la documentacion técnica a que se refiere el anexo II1
(«documentacion técnica») y aplicaran o mandaran aplicar el procedimiento de

evaluacion de la conformidad correspondiente a que se refiere el articulo 14.

Cuando se haya demostrado, mediante el procedimiento mencionado en el parrafo
primero, que un aparato o un equipo cumple los requisitos aplicables, los fabricantes
elaboraran una declaracién UE de conformidad y colocaran el marcado CE.

Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad durante diez afios después de la introduccion del aparato o del equipo en

el mercado.

234



Los fabricantes se aseguraran de que existan procedimientos para que la produccién en
serie mantenga su conformidad con el presente Reglamento. Se tomaran debidamente
en consideracion los cambios en el disefio o en las caracteristicas de los aparatos o
equipos y las modificaciones de las normas armonizadas u otras especificaciones

técnicas con referencia a las cuales se declare su conformidad.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un aparato
I , y con el fin de proteger la salud y la seguridad de los consumidores y otros usuarios
I , los fabricantes someteran a ensayo muestras de aparatos comercializados,
investigaran y, en caso necesario, llevaran un registro de las reclamaciones por
aparatos o equipos no conformes y de las recuperaciones de esos aparatos y equipos, e
informaran a los distribuidores de todo seguimiento de este tipo.

Los fabricantes se aseguraran de que sus aparatos y equipos lleven un nimero de tipo,
lote o serie o cualquier otro elemento que permita su identificacién, y las inscripciones

que figuran en el anexo IV.
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Cuando el tamafio o la naturaleza del aparato o el equipo no lo permitan, los
fabricantes garantizaran que la informacion exigida figure en el embalaje 0 en un

documento que acomparie al aparato o al equipo.

Los fabricantes indicaran en el aparato su nombre, nombre comercial registrado o
marca registrada y la direccion postal de contacto, o, cuando no sea posible, en su
embalaje o en un documento que acompafie al aparato. La direccion indicard un
unico lugar en el que pueda contactarse con el fabricante. Los datos de contacto
figuraran en una lengua facilmente comprensible para los consumidores y otros

usuarios finales y para las autoridades de vigilancia del mercado | )

Los fabricantes indicaran en el equipo su nombre, nombre comercial registrado o
marca registrada y la direccion postal de contacto, o, cuando no sea posible, en su
embalaje o0 en un documento que acompafie al equipo. La direccién indicara un lugar
unico en el que pueda contactarse con el fabricante. Los datos de contacto figuraran
en una lengua facilmente comprensible para los fabricantes de aparatos y para las

autoridades de vigilancia del mercado.
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Los fabricantes se aseguraran de que el aparato vaya acompariado de instrucciones e
informacion relativa a la seguridad con arreglo al punto 1.5 del anexo I, redactadas en
una lengua facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales,
segun determine el Estado miembro de que se trate. Dichas instrucciones e
informacion relativa a la seguridad, asi como todo etiquetado, seran claros,

comprensibles e inteligibles.

Los fabricantes se aseguraran de que el equipo vaya acompafiado de una copia de la
declaracion UE de conformidad, que incluya, entre otras cosas, instrucciones de
incorporacion o montaje, ajuste, funcionamiento y mantenimiento con arreglo al punto
1.7 del anexo I, redactadas en una lengua facilmente comprensible para los fabricantes

de aparatos, segun determine el Estado miembro de que se trate.

No obstante, en los casos en que se suministre un gran nimero de equipos a un
Unico usuario, el lote o la remesa en cuestion podran ir acompafados de una Unica

copia de la declaracion UE de conformidad.
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Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un aparato o un equipo
que hayan introducido en el mercado no es conforme con el presente Reglamento
adoptardn inmediatamente las medidas correctoras necesarias para que sea conforme,
retirarlo del mercado o recuperarlo, en caso de ser necesario. Ademas, cuando el
aparato o el equipo presente un riesgo, los fabricantes informaran inmediatamente de
ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los que lo
hayan comercializado, facilitando detalles, en particular, sobre la no conformidad y las

medidas correctoras adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes
facilitaran a esta toda la informacion y la documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del aparato o el equipo con el presente Reglamento, redactadas en una
lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. La informacion y la
documentacidn podran facilitarse en papel o en formato electronico. A peticidn de esa
autoridad, cooperaran con ella en cualquier accién destinada a eliminar los riesgos que

presenten los aparatos o equipos que hayan introducido en el mercado.
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Articulo 8
Representantes autorizados

Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, a un representante

autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 7, apartado 1, y la obligacién de elaborar

la documentacidn técnica no formaran parte del mandato del representante autorizado.

Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en el mandato
recibido del fabricante. El mandato debera permitir al representante autorizado realizar

como minimo las tareas siguientes:

a)  mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacién técnica a
disposicién de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante diez

afios tras la introduccion del aparato o del equipo en el mercado;

239



b)  previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, facilitar a esta
toda la informacion y la documentacion necesarias para demostrar la

conformidad del aparato o el equipo;

c)  cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier accidn destinada a eliminar los riesgos que planteen los aparatos o

equipos objeto de su mandato.

Articulo 9
Obligaciones de los importadores

Los importadores solo introducirdn en el mercado aparatos o equipos que sean

conformes.

Antes de introducir un aparato en el mercado, los importadores se aseguraran de que el
fabricante haya seguido el debido procedimiento de evaluacion de la conformidad
contemplado en el articulo 14. Se asegurarén de que el fabricante haya elaborado la
documentacidn técnica, de que el aparato lleve el marcado CE y vaya acompafiado de
instrucciones e informacién relativa a la seguridad conforme al punto 1.5 del anexo I, y
de que el fabricante haya cumplido los requisitos establecidos en el articulo 7,
apartados 5 y 6.
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Antes de introducir un equipo en el mercado, los importadores se aseguraran de que el
fabricante haya seguido el debido procedimiento de evaluacién de la conformidad
contemplado en el articulo 14. Se aseguraran de que el fabricante haya elaborado la
documentacidn técnica, de que el equipo lleve el marcado CE y vaya acompafado de
una copia de la declaracion UE de conformidadl , que incluya, entre otras cosas,
instrucciones de incorporacion o montaje, ajuste, funcionamiento y mantenimiento con
arreglo al punto 1.7 del anexo I, y de que el fabricante haya cumplido los requisitos

enunciados en el articulo 7, apartados 5 y 6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer que un aparato o un
equipo no son conformes con los requisitos esenciales del anexo I, no los introducira
en el mercado hasta que sean conformes. Ademas, cuando el aparato o el equipo
presenten un riesgo, el importador informara de ello al fabricante y a las autoridades de

vigilancia del mercado.

Los importadores indicaran en el aparato su nombre, nombre comercial registrado o
marca registrada, asi como la direccion postal de contacto, I 0, cuando no sea posible,
en su embalaje 0 en un documento que acomparie al aparato. Los datos de contacto
figuraran en una lengua facilmente comprensible para los consumidores y otros

usuarios finales y para las autoridades de vigilancia del mercado I .
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Los importadores indicaran en el equipo su nombre, nombre comercial registrado o
marca registrada, asi como la direccion postal de contacto, I o0, cuando no sea posible,
en su embalaje o0 en un documento que acomparie al equipo. Los datos de contacto
figuraran en una lengua facilmente comprensible para los fabricantes de aparatos y

para las autoridades de vigilancia del mercado I .

Los importadores se aseguraran de que el aparato vaya acompafiado de instrucciones e
informacion relativa a la seguridad con arreglo al punto 1.5 del anexo |, redactadas en
una lengua facilmente comprensible para los consumidores y otros usuarios finales,

segun determine el Estado miembro de que se trate.

Los importadores se aseguraran de que el equipo vaya acompafiado de una copia de la
declaracion UE de conformidadl , que incluya, entre otras cosas, instrucciones de

incorporacion 0 montaje, ajuste, funcionamiento y mantenimiento con arreglo al punto
1.7 del anexo I, redactadas en una lengua facilmente comprensible para los fabricantes

de aparatos, segin determine el Estado miembro de que se trate.
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Mientras el aparato o el equipo esté bajo su responsabilidad, los importadores se
aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o de transporte no comprometan

su el cumplimiento de los requisitos esenciales establecidos en el anexo |.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un aparato
I , y con ¢l fin de proteger la salud y la seguridad de los consumidores y otros
usuarios, los importadores I someteran a ensayo muestras de los aparatos
comercializados, investigaran y, en caso necesario, llevaran un registro de las
reclamaciones por aparatos y equipos no conformes y de las recuperaciones de esos
aparatos y equipos no conformes, e informaran a los distribuidores de todo

seguimiento de este tipo.

Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un aparato o un
equipo que hayan introducido en el mercado no es conforme con el presente
Reglamento adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para que sea
conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, en caso de ser necesario. Ademas,
cuando el aparato o el equipo presente un riesgo, los importadores informaran
inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros en los que lo hayan comercializado, facilitando detalles, en particular, sobre

la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.
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Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del aparato o el equipo en
el mercado, los importadores conservaran una copia de la declaracion UE de
conformidad a disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado y se
aseguraran de que, previa solicitud, dichas autoridades puedan disponer de la

documentacion técnica.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores
facilitaran a esta toda la informacion y la documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del aparato o el equipo, redactadas en una lengua facilmente
comprensible para dicha autoridad. La informacion y la documentacion podran
facilitarse en papel o en formato electrénico. A peticion de esa autoridad, cooperaran
con ella en cualquier accidn destinada a eliminar los riesgos que presenten los aparatos
0 equipos que hayan introducido en el mercado.
Articulo 10

Obligaciones de los distribuidores

Al comercializar un aparato o un equipo, los distribuidores actuaran con la debida

cautela en relacion con los requisitos del presente Reglamento.
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Antes de comercializar un aparato, los distribuidores se aseguraran de que lleve el
marcado CE y vaya acompariado de las instrucciones y la informacion relativa a la
seguridad con arreglo al punto 1.5 del anexo I, redactadas en una lengua facilmente
comprensible para los consumidores y usuarios finales, segun determine el Estado
miembro en el que vaya a comercializarse el aparato, y de que el fabricante y el
importador hayan respetado los requisitos enunciados en el articulo 7, apartados 5 y 6,
y el articulo 9, apartado 3.

Antes de comercializar un equipo, los distribuidores se aseguraran de que lleve el
marcado CE y vaya acompariado de una copia de la declaracion UE de conformidad
I , que incluya, entre otras cosas, instrucciones de incorporacion o montaje, ajuste,
funcionamiento y mantenimiento con arreglo al punto 1.7 del anexo I, redactadas en
una lengua facilmente comprensible para los fabricantes de aparatos, segun determine
el Estado miembro de que se trate, y de que el fabricante y el importador hayan
respetado, los requisitos enunciados en el articulo 7, apartados 5 y 6, y el articulo 9,
apartado 3, respectivamente.
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Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un aparato o un
equipo no es conforme con los requisitos esenciales establecidos en el anexo I, no lo
introducira en el mercado hasta que sea conforme. Ademas, cuando el aparato o el
equipo presente un riesgo, el distribuidor informara de ello al fabricante o al

importador, asi como a las autoridades de vigilancia del mercado.

Mientras el aparato o el equipo estén bajo su responsabilidad, los distribuidores se
aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o de transporte no comprometan

su conformidad con los requisitos esenciales establecidos en el anexo 1.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para creer gue un aparato o un
equipo gque hayan comercializado no es conforme con el presente Reglamento
garantizaran que se adopten las medidas correctoras necesarias para que sea conforme,
retirarlo del mercado o recuperarlo, en caso de ser necesario. Ademas, cuando el
aparato o el equipo presente un riesgo, informaran inmediatamente de ello a las
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los que hayan
comercializado el aparato o el equipo, facilitando detalles, en particular, sobre la no

conformidad y las medidas correctoras adoptadas.
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5. Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores
facilitaran toda la informacion y la documentacidn necesarias para demostrar la
conformidad del aparato o el equipo. Esa informacion y documentacion podran
facilitarse en papel o en formato electronico. A peticion de esa autoridad, cooperaran
con ella en cualquier accidn destinada a eliminar los riesgos que presenten aparatos o

equipos que hayan comercializado.

Articulo 11

Casos de aplicacion de las obligaciones de los fabricantes a los importadores y distribuidores

Se considerara fabricante a los efectos del presente Reglamento y estara sujeto, por
consiguiente, a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 7, el importador o
distribuidor que introduzca un aparato o un equipo en el mercado con su nombre o marca, 0 que
modifique un aparato o un equipo ya introducido en el mercado, de forma que pueda quedar

afectada su conformidad con los requisitos del presente Reglamento.
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Articulo 12

Identificacion de los agentes econémicos

Los agentes econdmicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia del

mercado:
a) a todo agente economico que les haya suministrado un aparato 0 un equipo;
b) a todo agente econémico al que hayan suministrado un aparato o un equipo.

Los agentes econdmicos podrén presentar la informacion a la que se refiere el parrafo primero
durante diez afios después de que se les haya suministrado el aparato o el equipo y durante diez

afios después de que hayan suministrado el aparato o el equipo.
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CAPITULO IlI
CONFORMIDAD DE LOS APARATOS Y EQUIPOS

Articulo 13

Presuncion de conformidad de los aparatos y equipos

Se presumira que los aparatos y equipos que son conformes con normas armonizadas o partes
de estas cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea son
conformes con los requisitos esenciales establecidos en el anexo | que estén regulados por

dichas normas o partes de estas I .
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Articulo 14

Procedimiento de evaluacion de la conformidad de los aparatos y equipos

Antes de introducir en el mercado un aparato o un equipo, el fabricante los sometera a

un procedimiento de evaluacion de la conformidad con arreglo a los apartados 2 o 3.

La conformidad de los aparatos o equipos fabricados en serie con los requisitos del
presente Reglamento se evaluara mediante el examen UE de tipo (mddulo B, tipo de
produccion) que se establece en el punto 1 del anexo 111, combinado con uno de los

maodulos siguientes, a eleccion del fabricante:

a)  conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion mas
controles supervisados del producto a intervalos aleatorios (mddulo C2), a tenor
del punto 2 del anexo IlI;

b)  conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de

produccién (mddulo D), a tenor del punto 3 del anexo llI;

c) conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del producto
(mddulo E), a tenor del punto 4 del anexo Ill;
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d)  conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto (médulo F), a

tenor del punto 5 del anexo IlI.

En caso de produccion de un aparato o de un equipo en una sola unidad o en
pequefias cantidades, el fabricante podra optar por uno de los procedimientos
establecidos en el apartado 2 del presente articulo o por la conformidad basada en la

verificacion por unidad (mddulo G), a tenor del punto 6 del anexo I11.

Los documentos y la correspondencia relativos a la evaluacion de la conformidad de
un aparato o un equipo se redactaran en una lengua oficial del Estado miembro en el
que esté establecido el organismo notificado que aplique los procedimientos

mencionados en los apartados 2 y 3, 0 en una lengua aceptada por dicho organismo.

Articulo 15

Declaracién UE de conformidad

La declaracion UE de conformidad haré constar que se ha demostrado el cumplimiento

de los requisitos esenciales establecidos en el anexo I.
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La declaracion UE de conformidad tendra la estructura tipo establecida en el anexo V,
contendré los elementos especificados en los mddulos pertinentes de evaluacion de la

conformidad establecidos en el anexo Il y se mantendra actualizada. Se traducira a la
lengua o las lenguas requeridas por el Estado miembro en cuyo mercado se introduzca

o comercialice el aparato o el equipo.

A fin de ayudar a que los aparatos acabados cumplan con los requisitos esenciales
establecidos en el anexo I, la declaracién UE de conformidad para un equipo
indicara las caracteristicas del equipo y contendra instrucciones sobre la manera de
incorporarlo en un aparato o de montarlo para constituir un aparato. La
declaracion UE de conformidad estara en una lengua facilmente comprensible para
los fabricantes de aparatos y para las autoridades de vigilancia del mercado, segun

determine el Estado miembro de que se trate.

Cuando un aparato 0 un equipo esté sujeto a mas de un acto de la Union que exija una
declaracion UE de conformidad, se elaboraré una declaracion UE de conformidad
Unica con respecto a todos esos actos de la Union. Dicha declaracion contendré la
identificacion de los actos de la Unidn correspondientes, incluidas las referencias de

su publicacion.
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5. Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la responsabilidad

de la conformidad del aparato o el equipo con los requisitos establecidos en el presente

Reglamento.
6. Se suministraréd una copia de la declaracién UE de conformidad con el equipo.
Articulo 16

Principios generales del marcado CE

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

Articulo 17

Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE I

1. El marcado CE| se colocara de manera visible, legible e indeleble en el aparato y en
el equipo o en sus placas de caracteristicas en la medida en que sea pertinente.
Cuando ello no sea posible 0 no pueda garantizarse debido a la naturaleza del
aparato o del equipo, se colocara en el embalaje y en los documentos que

acompafien al aparato o al equipo.
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El marcado CEl se colocara antes de que el aparato o el equipo se introduzcan en el

mercado.

El marcado CE ira seguido del numero de identificacion del organismo notificado que
haya participado en la fase de control de la produccion del aparato o del equipo y por
los dos ultimos digitos del afio en el que se haya colocado dicho marcado. EI nimero
de identificacion del organismo notificado seré colocado por el propio organismo o,

siguiendo sus instrucciones, por el fabricante o su representante autorizado.

El marcado CE y el nimero de identificacién contemplados en el apartado 3 podran ir

seguidos de cualquier otra marca que indique un riesgo o uso especiales.

Los Estados miembros se basaran en los mecanismos existentes para garantizar la
correcta aplicacion del régimen regulador del marcado CE y adoptaran las medidas

adecuadas en caso de uso indebido de dicho marcado.
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Articulo 18
Inscripciones

Las inscripciones indicadas en el anexo 1V se colocaran de manera visible, legible e
indeleble en el aparato o en su placa de caracteristicas y, en la medida en que sea

pertinente, en el equipo o0 en su placa de caracteristicas.

Las inscripciones indicadas en el anexo 1V se colocaran antes de que el aparato o el

equipo se introduzcan en el mercado.
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CAPITULO IV
NOTIFICACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 19

Notificacion

Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros los
organismos autorizados a realizar tareas de evaluacion de la conformidad en calidad de terceros

con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 20

Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que sera responsable del
establecimiento y la aplicacion de los procedimientos necesarios para la evaluacion y
notificacién de los organismos de evaluacion de la conformidad y de la supervision de

los organismos notificados, incluido el cumplimiento del articulo 25.
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Los Estados miembros podran decidir que la evaluacion y la supervision contemplados
en el apartado 1 sean realizados por un organismo nacional de acreditacion en el
sentido del Reglamento (CE) n° 765/2008 y de conformidad con este.

Cuando la autoridad notificante delegue en un organismo que no sea un ente publico, o
le encomiende de otra forma, la evaluacidn, la notificacién o la supervision
contemplados en el apartado 1 del presente articulo, dicho organismo seré una persona
juridica y cumplira mutatis mutandis los requisitos establecidos en el articulo 21 | .

Ademas, estara cubierto para responder por sus actuaciones.
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La autoridad notificante asumira plenamente la responsabilidad por las tareas

realizadas por el organismo mencionado en el apartado 3.

Articulo 21

Requisitos relativos a las autoridades notificantes

La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ningun conflicto de

interes con los organismos de evaluacion de la conformidad.

La autoridad notificante se organizard y gestionard de manera que se preserve la

objetividad e imparcialidad de sus actividades.

La autoridad notificante se organizara de forma que toda decision relativa a la
notificacion de un organismo de evaluacién de la conformidad sea adoptada por
personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

La autoridad notificante no ofrecera ni ejercera ninguna actividad que efectden los
organismos de evaluacion de la conformidad, ni servicios de consultoria de caracter

comercial o competitivo.
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5. La autoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacion obtenida.

6. La autoridad notificante dispondré de suficiente personal competente para efectuar

adecuadamente sus tareas.

Articulo 22

Obligacion de informacion de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos de evaluacion y
notificacion de organismos de evaluacién de la conformidad y de supervision de los organismos

notificados, asi como de cualquier cambio en la informacion transmitida.
La Comision hara publica esa informacion.

Articulo 23
Requisitos de los organismos notificados

1. A efectos de la notificacion, los organismos de evaluacion de la conformidad

cumpliran los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.
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El organismo de evaluacion de la conformidad se establecera de conformidad con el

Derecho interno del Estado miembro y tendré personalidad juridica.

El organismo de evaluacion de la conformidad sera un organismo tercero,

independiente de la organizacion o del aparato o el equipo que evalde.

Podréa considerarse organismo de evaluacion de la conformidad a un organismo
perteneciente a una asociacion empresarial o una federacion profesional que represente
a empresas que participan en el disefio, la fabricacion, el suministro, el montaje, el uso
o0 el mantenimiento de los aparatos o equipos que evalle, a condicion de que se

demuestre su independencia y la ausencia de conflictos de interes.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
encargado de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad no seran el disefiador,
el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el propietario, el usuario o el
encargado del mantenimiento de los aparatos o equipos que evallen, ni el
representante de ninguno de ellos. Ello no sera 6bice al uso de aparatos o equipos
evaluados que sean necesarios para las actividades del organismo de evaluacion de la

conformidad, o al uso de tales aparatos o equipos con fines personales.
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Los organismos de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
encargado de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran
directamente en el disefio, la fabricacion o construccion, la comercializacion, la
instalacion, el uso o el mantenimiento de estos aparatos o equipos, ni representaran a
las partes que participen en estas actividades. No efectuaran ninguna actividad que
pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio y su integridad en relacion
con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que estén notificados.

Ello se aplicara en particular a los servicios de consultoria.

Los organismos de evaluacién de la conformidad se aseguraran de que las actividades
de sus filiales o subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad o

imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Los organismos de evaluacién de la conformidad y su personal llevaran a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad
profesional y con la competencia técnica exigida para el campo especifico y seran
ajenos a cualquier presién o incentivo, especialmente de indole financiera, que pueda
influir en su apreciacion o en los resultados de sus actividades de evaluacion de la
conformidad, en particular por lo que respecta a personas o grupos de personas que

tengan algun interés en los resultados de esas actividades.
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El organismo de evaluacion de la conformidad sera capaz de realizar todas las tareas
de evaluacion de la conformidad que le sean asignadas de conformidad con lo
dispuesto en el anexo 111y para las que haya sido notificado, independientemente de
que las realice el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su

responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y en
relacion con cada tipo o categoria de aparatos o equipos para los que haya sido

notificado, el organismo de evaluacion de la conformidad dispondra:

a)  del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y

adecuada para realizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

b)  de las descripciones necesarias de procedimientos con arreglo a los cuales se
efectla la evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la
posibilidad de reproduccion de estos procedimientos; de las politicas y
procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas

como organismo notificado y cualquier otra actividad,

262



c) de los procedimientos necesarios para llevar a cabo sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su
estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del aparato o el equipo de

que se trate y si el proceso de produccion es 0 no en serie.

El organismo de evaluacion de la conformidad dispondra de los medios necesarios
para realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con las
actividades de evaluacion de la conformidad y tendré acceso a todo el equipo o las

instalaciones que necesite.
El personal que efectue las tareas de evaluacion de la conformidad tendra:

a)  unabuena formacién técnica y profesional para realizar todas las actividades de
evaluacion de la conformidad en relacion con las cuales haya sido notificado el

organismo de evaluacion de la conformidad,;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectie y

la autoridad apropiada para efectuar tales evaluaciones;
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C)  unconocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales que
figuran en el anexo I, de las normas armonizadas aplicables y de las
disposiciones pertinentes de la legislacién de armonizacién de la Union y de la

legislacion nacional;

d) lacapacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y

los informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de sus
maximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la

conformidad.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal encargado de realizar las
tareas de evaluacion de la conformidad de un organismo de evaluacion de la
conformidad no dependera del nimero de evaluaciones realizadas ni de los resultados

de dichas evaluaciones.

El organismo de evaluacion de la conformidad suscribird un seguro de responsabilidad,
salvo que el Estado asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que el
propio Estado miembro sea directamente responsable de la evaluacion de la

conformidad.
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10.

11.

El personal del organismo de evaluacién de la conformidad observara el secreto
profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas, con
arreglo al anexo 111 0 a cualquier disposicion de Derecho interno por la que se aplique,
salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro en que realice

sus actividades. Se protegeran los derechos de propiedad.

El organismo de evaluacion de la conformidad participaré en las actividades
pertinentes de normalizacién y en las actividades del grupo de coordinacién del
organismo notificado establecido conforme al articulo 35, o se asegurara de que el
personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad esté
informado al respecto, y aplicard a modo de directrices generales las decisiones y lo
que dispongan los documentos administrativos que resulten de las labores de dicho

grupo.

Articulo 24

Presuncion de conformidad de los organismos notificados

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios

establecidos en las normas armonizadas pertinentes o partes de las mismas, cuyas referencias se

hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, se presumira que cumple los

requisitos establecidos en el articulo 23 en la medida en que las normas armonizadas aplicables

comprendan esos requisitos.
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Articulo 25

Filiales y subcontratacion de organismos notificados

Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que el
subcontratista o la filial cumplen los requisitos establecidos en el articulo 23 e

informard a la autoridad notificante en consecuencia.

El organismo notificado asumird la plena responsabilidad de las tareas realizadas por

los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo

consentimiento del cliente.

El organismo notificado mantendra a disposicion de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o

de la filial, asi como el trabajo que estos realicen con arreglo al anexo IlI.
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Articulo 26

Solicitud de notificacion

Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de

notificacion a la autoridad notificante del Estado miembro donde estén establecidos.

La solicitud irda acompariada de una descripcion de las actividades de evaluacion de la
conformidad, del médulo o mddulos de evaluacion de la conformidad y del aparato o
el equipo o de los aparatos o los equipos para los que el organismo se considere
competente, asi como de un certificado de acreditacion, si lo hay, expedido por un
organismo nacional de acreditacion, que declare que el organismo de evaluacion de la

conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 23.

Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar
un certificado de acreditacion, entregara a la autoridad notificante todas las pruebas
documentales necesarias para verificar, reconocer y supervisar regularmente que

cumple los requisitos establecidos en el articulo 23.
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Articulo 27

Procedimiento de notificacién

Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la

conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 23.

Los notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros mediante el sistema de

notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comision.

La notificacion incluird informacion completa sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad, el modulo o los modulos de evaluacion de la conformidad, el aparato o el
equipo o los aparatos o los equipos afectados y la correspondiente certificacion de

competencia.

Cuando una notificacion no este basada en el certificado de acreditacion mencionado
en el articulo 26, apartado 2, la autoridad notificante transmitira a la Comisién y a los
demas Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia del
organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a
garantizar que el organismo seré supervisado con regularidad y que seguira

cumpliendo los requisitos establecidos en el articulo 23.
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El organismo en cuestion solo podra realizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision y los demés Estados miembros no formulan ninguna
objecion en el plazo de dos semanas a partir de la notificacion, en caso de que se
utilice un certificado de acreditacion, y de dos meses a partir de la notificacion, en caso

de que no se utilice acreditacion.

Solo ese organismo sera considerado un organismo notificado a efectos del presente

Reglamento.

La autoridad notificante notificara a la Comision y a los deméas Estados miembros

I todo cambio posterior de la notificacion, que resulte pertinente.

Articulo 28

Numeros de identificacion y listas de organismos notificados
La Comision asignard un namero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo numero incluso cuando el organismo sea notificado con arreglo a

varios actos de la Union.
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La Comision hara publica la lista de organismos notificados con arreglo al presente
Reglamento, junto con los nimeros de identificacion que les hayan sido asignados y

las actividades para las que hayan sido notificados.
La Comision se asegurara de que la lista se mantenga actualizada.

Articulo 29

Cambios en las notificaciones

Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo
notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 23 0 no esta
cumpliendo con sus obligaciones, la autoridad notificante restringira, suspendera o
retirara la notificacion, segun el caso, dependiendo de la gravedad del incumplimiento
de los requisitos u obligaciones. Informara inmediatamente a la Comision y a los

demas Estados miembros al respecto.

En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion, o de que el organismo
notificado haya cesado su actividad, el Estado miembro notificante adoptara las
medidas oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro
organismo notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de

vigilancia del mercado responsables cuando estas los soliciten.
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Articulo 30

Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

La Comision investigara todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que un
organismo notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las

responsabilidades que se le han atribuido.

El Estado miembro notificante facilitara a la Comision, a peticion de esta, toda la
informacion en que se fundamenta la notificacion o el mantenimiento de la

competencia del organismo notificado de que se trate.

La Comision garantizara el trato confidencial de toda la informacion sensible recabada

en el transcurso de sus investigaciones.

Si la Comision comprueba que un organismo notificado no cumple o ha dejado de
cumplir los requisitos de su notificacién, adoptara un acto de ejecucién por el que
solicite al Estado miembro notificante que adopte las medidas correctoras necesarias,

que pueden consistir, cuando sea necesario, en la retirada de la notificacion.
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Dicho acto de ejecucion I se adoptara de conformidad con el procedimiento

consultivo contemplado en el articulo 42, apartado 2.

Articulo 31
Obligaciones operativas de los organismos notificados

Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los

procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el anexo Il11.

Las evaluaciones de la conformidad se realizaran de manera proporcionada, evitando

imponer cargas innecesarias a los agentes econémicos.

Los organismos de evaluacion de la conformidad ejerceran sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su
estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del aparato o el equipo de que se

trate y si el proceso de produccion es en serie.

No obstante, respetaran al hacerlo el grado de rigor y el nivel de proteccién requerido

para que el aparato o el equipo cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento.
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3. Si un organismo notificado comprueba que el fabricante no cumple los requisitos
esenciales que figuran en el anexo I, o las normas armonizadas correspondientes u
otras especificaciones técnicas, instara al fabricante a adoptar medidas correctoras

adecuadas y no expedira el certificado o no emitira la decision de aprobacion.

4. Si, en el transcurso de la comprobacién de la conformidad consecutivo a la expedicion
del certificado o la emision de la decision de aprobacion, un organismo notificado
constata que un aparato o un equipo ya no son conformes, instara al fabricante a
adoptar las medidas correctoras adecuadas Y, si es necesario, suspendera o retirara el

certificado o no emitira la decision de aprobacion.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el organismo
notificado restringira, suspendera o retirara cualquier certificado o decision de

aprobacion, segun el caso.

Articulo 32

Recurso frente a las decisiones de los organismos notificados

Los organismos notificados velaran por que esté disponible un procedimiento de recurso frente

a sus decisiones | .
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Articulo 33

Obligacién de informacién de los organismos notificados
Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:

a)  de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados o

decision de aprobacion;

b)  de cualquier circunstancia que afecte al &mbito y a las condiciones de
notificacion;
c) de cualquier solicitud de informacidn sobre las actividades de evaluacion de la

conformidad que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado;

d)  previa solicitud, de las actividades de evaluacién de la conformidad realizadas
dentro del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, con

inclusion de las actividades y la subcontratacion transfronterizas.
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2. Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con
arreglo al presente Reglamento, que realicen actividades de evaluacion de la
conformidad similares con respecto a los mismos aparatos o equipos, informacion
pertinente sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud,

con resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.

Articulo 34
Intercambio de experiencias

La Comision dispondra que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades

nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 35
Coordinacion de los organismos notificados

La Comision se asegurara de que se instaure y se gestione convenientemente una adecuada
coordinacion y cooperacion entre los organismos notificados con arreglo al presente

Reglamento en forma de uno o varios grupos sectoriales de organismos notificados.

Los | organismos notificados participaran en el trabajo de ese grupo o de esos grupos

directamente o por medio de representantes designados.
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CAPITULO V
VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LOS APARATOS Y
EQUIPOS QUE ENTREN EN DICHO MERCADO Y PROCEDIMIENTO DE
SALVAGUARDIA DE LA UNION

Articulo 36
Vigilancia del mercado de la Unién y control de los aparatos y equipos que entren en el

mismo

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

aplicaran a los aparatos y equipos sujetos al presente Reglamento.

Articulo 37
Procedimiento que debe seguirse a nivel nacional en el caso de aparatos o0 equipos que

presentan un riesgo

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan
motivos suficientes para creer que un aparato o0 un equipo sujeto al presente
Reglamento presenta un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, o para
los animales domesticos o los bienes, llevaran a cabo una evaluacion relacionada
con el aparato o el equipo en cuestion atendiendo a todos los requisitos pertinentes
establecidos en el presente Reglamento. A tal fin, los agentes econémicos
correspondientes cooperaran en funcién de las necesidades con las autoridades de

vigilancia del mercado.
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Cuando, en el transcurso de la evaluacion mencionada en el parrafo primero, las
autoridades de vigilancia del mercado constaten que el aparato o el equipo no
cumple los requisitos establecidos en el presente Reglamento, pediran sin demora al
agente econdémico correspondiente que adopte todas las medidas correctoras
adecuadas para adaptar el aparato o el equipo a los citados requisitos, retirarlo del
mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo razonable, proporcional a la

naturaleza del riesgo, que ellas prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran al organismo notificado

correspondiente en consecuencia.

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

mencionadas en el parrafo segundo del presente apartado.

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

El agente econdmico se asegurara de que se adopten todas las medidas correctoras
adecuadas en relacion con todos los aparatos o equipos afectados que haya

comercializado en toda la Unién.
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Si el agente econdémico en cuestion no adopta las medidas correctoras adecuadas en
el plazo de tiempo indicado en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de
vigilancia del mercado adoptarén todas la medidas provisionales adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacion del aparato o el equipo en su mercado

nacional, retirarlo de ese mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora a la Comisiony a

los demas Estados miembros de tales medidas.

La informacién mencionada en el apartado 4, parrafo segundo, incluira todos los
detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la identificacion del
aparato o el equipo no conforme, el origen del aparato o del equipo, la naturaleza de
la supuesta no conformidad y del riesgo planteado, y la naturaleza y duracion de las
medidas nacionales adoptadas, asi como los argumentos expuestos por el agente
economico en cuestion. En particular, las autoridades de vigilancia del mercado

indicaran si la no conformidad se debe a alguno de los motivos siguientes:
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a) el aparato o el equipo no cumple los requisitos relacionados con la salud o la
seguridad de las personas, la proteccion de los animales domésticos o los

bienes; o

b) insuficiencia de las normas armonizadas a las que se refiere el articulo 13 que

atribuyen una presuncion de conformidad.

Los Estados miembros distintos del que inicio el procedimiento con arreglo al
presente articulo informaran sin demora a la Comision y a los demas Estados
miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional sobre la no
conformidad del aparato o del equipo en cuestion que tengan a su disposicion y, en

caso de desacuerdo con la medida nacional adoptada, de sus objeciones al respecto.

Si en el plazo de tres meses a partir de la recepcién de la informacién indicada en el
apartado 4, parrafo segundo, ningun Estado miembro ni la Comisién presentan
objecion alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la

medida se considerara justificada.
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Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas respecto del aparato o del equipo en cuestion, tales como la

retirada del mercado del aparato o del equipo.

Articulo 38

Procedimiento de salvaguardia de la Unién

Si, una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 37, apartados 3y 4,
se presentan objeciones a una medida nacional adoptada por un Estado miembro o
si la Comision considera que una medida nacional es contraria a la legislacion de la
Unidn, la Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o
agentes econdémicos en cuestion, y procedera a la evaluacion de la medida nacional.
Sobre la base de los resultados de la evaluacion, la Comision adoptara un acto de

ejecucion por el que se determine si la medida nacional esta o no justificada.

La Comisién comunicara inmediatamente su decision a todos los Estados miembros

y al agente o los agentes econdmicos en cuestion.
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Si la medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros
adoptaran las medidas necesarias para asegurarse de que el aparato o el equipo no
conforme sea retirado de sus mercados nacionales, e informaran a la Comisién al
respecto. Si la medida nacional no se considera justificada, el Estado miembro en

cuestion la retirara.

Cuando la medida nacional se considere justificada y la no conformidad del aparato
o del equipo se atribuya a una insuficiencia de las normas armonizadas a las que se
refiere el articulo 37, apartado 5, letra b), del presente Reglamento, la Comision
aplicara el procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE)

n° 1025/2012.

Articulo 39

Aparatos 0 equipos conformes que presentan un riesgo

Si tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo 37, apartado 1, un Estado
miembro comprueba que un aparato o un equipo, aunque conforme con arreglo al
presente Reglamento, presenta un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas, para los animales domésticos o los bienes, pedira al agente econémico
pertinente que adopte todas las medidas adecuadas para asegurarse de que el
aparato o el equipo en cuestion no presente ese riesgo cuando se introduzca en el
mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo

razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que dicho Estado determine.
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El agente economico se asegurara de que se adoptan medidas correctoras en
relacion con todos los aparatos o equipos afectados que haya comercializado en toda

la Union.

El Estado miembro informara inmediatamente a la Comision y a los demas Estados
miembros al respecto. La informacion facilitada incluira todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el aparato o el equipo
afectados y determinar su origen y cadena de suministro, la naturaleza del riesgo

planteado y la naturaleza y duracién de las medidas nacionales adoptadas.

La Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes
econdémicos correspondientes y procedera a la evaluacion de la medida nacional.
Sobre la base de los resultados de la evaluacion, decidird mediante actos de
ejecucion si la medida nacional esta o no justificada y, en su caso, propondra

medidas adecuadas.

Los actos de ejecucion a que se refiere el parrafo primero del presente apartado se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen contemplado en el

articulo 42, apartado 3.
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Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la
proteccion de la salud y la seguridad de las personas, la Comision adoptara actos de
ejecucion inmediatamente aplicables, de conformidad con el procedimiento a que se

refiere el articulo 41, apartado 4.

La Comisidn dirigira su decision a todos los Estados miembros y la comunicara

inmediatamente al agente o los agentes econdémicos correspondientes.

Articulo 40

Incumplimiento formal

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 37, si un Estado miembro constata una de
las situaciones indicadas a continuacion, pedira al agente econémico

correspondiente que subsane el incumplimiento en cuestion:

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

b) el marcado CE no se ha colocado;

c) lasinscripciones indicadas en el anexo IV no se han colocado o se han

colocado incumpliendo el articulo 18;

d) el numero de identificacion del organismo notificado que participa en la fase
de control de la produccion se ha colocado incumpliendo el articulo 17 o0 no se

ha colocado;
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f)

9)

h)

la declaracion UE de conformidad no se ha elaborado o no se ha elaborado

correctamente;

el equipo no va acompariado de una copia de la declaracion UE de

conformidad;
la documentacion técnica no esta disponible o esta incompleta;

la informacién mencionada en el articulo 7, apartado 6, o en el articulo 9,

apartado 3, falta, es falsa o esta incompleta;

no se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el articulo

7 o0en el articulo 9.

Si el incumplimiento al que se refiere el apartado 1 persiste, el Estado miembro en

cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la

comercializacion del aparato o del equipo o0 asegurarse de que sea recuperado o

retirado del mercado.
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CAPITULO VI
ACTOS DELEGADOS Y PROCEDIMIENTO DE COMITE

Articulo 41
Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones

establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 4, apartado 2,
se otorgan a la Comisién por un periodo de cinco afios a partir del ...". La Comision
elaborara un informe sobre la delegacidn de poderes a mas tardar nueve meses
antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se
prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento
Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mas tardar tres meses antes del

final de cada periodo.

Reviste especial importancia que la Comision actle de acuerdo con su préactica
habitual y lleve a cabo las consultas con expertos, incluidos los de los Estados
miembros, antes de adoptar esos actos delegados.

La delegacidn de poderes mencionada en el articulo 4, apartado 2, podra ser revocada
en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de
revocacion pondré término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
La decision surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Unidn Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectara a la validez

de los actos delegados que ya estén en vigor.

Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente

al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 4, apartado 2, entraran en vigor
Gnicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo

y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del
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vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan.

El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 42
Procedimiento de comité

La Comision estarda asistida por el Comité sobre Aparatos I . Dicho Comité sera un

comité en el sentido del Reglamento (UE) n°® 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el
articulo 4 del Reglamento (UE) n° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el
articulo 5 del Reglamento (UE) n°® 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el

articulo 8 del Reglamento (UE) n° 182/2011, en relacion con su articulo 5.

La Comision consultarad al Comité sobre cualquier cuestion en que el Reglamento
(UE) n° 1025/2012 o cualquier otro acto legislativo de la Unidn requiera la consulta

de expertos del sector.

DO: insértese la fecha de: dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.
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El Comité podra examinar ademas cualquier otra cuestion relativa a la aplicacion
del presente Reglamento que pueda plantear tanto su Presidencia como el
representante de un Estado miembro de conformidad con su reglamento interno.
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CAPITULO VII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 43

Sanciones

1. Los Estados miembros estableceran las normas relativas a las sanciones aplicables en
caso de infracciones de los agentes econdmicos a lo dispuesto en el presente
Reglamento I . Dichas normas podra incluir sanciones penales en caso de infraccion

grave.
Las sanciones previstas deberan ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Los Estados miembros comunicaran esas normas a la Comision, a mas tardar, el ...", y

le notificardn sin demora toda modificacion posterior de las mismas.

2. Los Estados miembros adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar la
ejecucion del régimen de sanciones aplicable a las infracciones del presente

Reglamento cometidas por los agentes econdmicos.

Articulo 44

Disposiciones transitorias

1. Los Estados miembros no impediran la comercializacion o puesta en servicio de
aparatos sujetos a la Directiva 2009/142/CE que sean conformes con ella y se hayan

introducido en el mercado antes del ...".

2. Los Estados miembros no impediran la comercializacion de equipos sujetos a la
Directiva 2009/142/CE que sean conformes con ella y se hayan introducido en el

mercado antes del ...”

Articulo 45

Derogacion

Queda derogada la Directiva 2009/142/CE con efectos a partir del ... *.

*

DO: Insértese la fecha: 23 meses después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
DO: Insértese la fecha: dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

*
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Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas al presente Reglamento con

arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo VI.

Articulo 46

Entrada en vigor y aplicacion

1. El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el

Diario Oficial de la Union Europea.

2. El presente Reglamento sera aplicable a partir del ..." con excepcion de:
a) los articulos 4, 19 a 35 y 42 y el anexo 11, que seran aplicables a partir del ..."".
b) el articulo 43, apartado 1, que sera aplicable a partir del ...,

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hechoen ... el ...

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente

DO: Insértese la fecha: dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente

Reglamento.

o DO: Insértese la fecha: seis meses después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

- DO: Insértese la fecha: 23 meses después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.
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ANEXO |

REQUISITOS ESENCIALES

OBSERVACIONES PRELIMINARES

Los requisitos esenciales establecidos en el presente Reglamento son obligatorios.

Los requisitos esenciales se interpretaran y aplicaran de manera gque se tenga en cuenta
el estado de la técnica y la practica en el momento del disefio y la fabricacion, asi
como consideraciones técnicas y econémicas que sean compatibles con un alto grado
de eficiencia energética y de proteccion de la salud y la seguridad.

REQUISITOS GENERALES

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que funcionen de forma segura
y no representen un peligro para las personas, los animales domésticos ni los bienes, en
condiciones normales de utilizacion || .

Los equipos deberan disefiarse y fabricarse de manera que cumplan correctamente su

cometido cuando se incorporen en un aparato 0 se monten para constituir un aparato.
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1.2.

1.3.

1.4.

El fabricante estara obligado a analizar los riesgos para identificar aquellos que estén
relacionados con su aparato o equipo. A continuacién lo disefiara y fabricara teniendo
en cuenta su evaluacion de riesgos.

Al escoger las soluciones mas adecuadas, el fabricante I aplicara los principios que se

establecen a continuacion y en el mismo orden:

a)  eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible (disefio y construccién
intrinsecamente seguros);

b)  adoptar las medidas de proteccion necesarias frente a los riesgos que no puedan
eliminarse;

c) informar a los usuarios de los riesgos residuales debidos a posibles deficiencias
en las medidas de proteccion adoptadas e indicar si es necesario tomar
precauciones particulares.

Al disefiar y fabricar el aparato, y al redactar las instrucciones, el fabricante tendra

presente no solo el uso previsto, sino también los usos razonablemente previsibles.

291



1.5.

16.1

Todos los aparatos I :

a)  deberan ir acompafiados de un manual de instalacién destinado al instalador;
b)  deberan ir acompafados del manual de instrucciones para su uso y
mantenimiento, destinadas al usuario;

c)  deberan estar provistos de las advertencias oportunas en el propio aparato y en
su embalaje.

I

El manual de instalacion destinado al instalador debera contener todas las
instrucciones de instalacion, de ajuste y de mantenimiento necesarias para la correcta
ejecucion de dichas funciones de modo que la utilizaciénl del aparato sea segura.
Las instrucciones de instalacion destinadas al instalador deberan incluir también
informacidn sobre las especificaciones técnicas de la interfaz entre el aparato y su
entorno de instalacion que permite la conexion correcta a la red de suministro de gas,
el suministro de energia auxiliar, el suministro de aire de combustion y el sistema de

evacuacion de los gases de combustion.
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1.6.2.

1.6.3.

1.7.

Las instrucciones de uso y mantenimiento destinadas al usuario deberan incluir toda la
informacidn necesaria para el uso en condiciones de seguridad y, en particular, deberan
Ilamar la atencion del usuario sobre las posibles restricciones a su uso.

Los fabricantes indicaran en las instrucciones si se requiere un cuidado especial con
algun aspecto o si seria recomendable que el trabajo antes descrito sea realizado por
un profesional. Lo anterior se entenderd sin perjuicio de los requisitos nacionales en
la materia.

El fabricante del aparato incluira en las instrucciones que lo acompafien toda la
informacidn necesaria para el ajuste, el funcionamiento y el mantenimiento de los
equipos que formen parte del aparato acabado, segun proceda.

Las advertencias que figuren en el aparato y en su embalaje deberan indicar de forma
clara el tipo de gas que se deba emplear, la presion de suministro de gas, la categoria
del aparato y las posibles restricciones a su uso, en particular la de no instalar el
aparato en locales que no dispongan de la ventilacién suficiente, a fin de minimizar los
riesgos que presente.

Las instrucciones para la incorporacién del equipo a un aparato o su montaje para
constituir un aparato y para su ajuste, ]| funcionamiento y ] mantenimiento deberan
acompanfar a los equipos de que se trate como parte de la declaracion UE de

conformidad | .
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2. MATERIALES

Los materiales de los aparatos o equipos deberan ser adecuados para el uso al que vayan a ser

destinados y ser resistentes a las condiciones mecéanicas, quimicas y térmicas a las que

previsiblemente vaya a ser sometidos.

I

3. DISENO Y CONSTRUCCION

Las obligaciones aplicables a los aparatos que se derivan de los requisitos esenciales que

figuran en el presente punto se aplican también a los equipos, en la medida en que corresponda.

3.1 Generalidades

3.1.1. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que, en condiciones normales
de utilizacion, no se produzca ninguin desajuste, deformacidn, rotura o desgaste que
pueda representar una merma de su seguridad.

3.1.2. Lacondensacion que pueda producirse al poner en marcha el aparato o durante su
funcionamiento no debera disminuir su seguridad.

3.1.3.  Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que los riesgos de explosion, en

caso de incendio de origen externo, sean minimos.
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3.1.4.

3.15.

3.1.6.

3.1.7.

3.1.8.

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que impidan la entrada de agua
y de aire inadecuado en el circuito de gas.

En caso de fluctuacion normal de la energia auxiliar, los aparatos deberan continuar
funcionando de forma segura.

Una fluctuacion anormal o una interrupcién de la alimentacion de energia auxiliar o la
reanudacion de dicha alimentacion no debera ocasionar una situacion de inseguridad.
Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que se prevengan los riesgos
relacionados con el gas debidos a peligros de origen eléctrico. En la medida en que sea
pertinente, deberan tenerse en cuenta los resultados de la evaluacion de conformidad
en relacion con los requisitos de seguridad de la Directiva 2014/53/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo?, o los objetivos de seguridad de la Directiva 2014/35/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo?.

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que se prevengan los riesgos
relacionados con el gas debidos a peligros originados por fendmenos
electromagnéticos. En la medida en que sea pertinente, deberan tenerse en cuenta los
resultados de la evaluacion de conformidad en relacidn con los requisitos de
compatibilidad electromagnética de la Directiva 2014/53/CE o de la Directiva
2014/30/CE del Parlamento Europeo y del Consejo®.

Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014,
relativa a la armonizacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre la
comercializacion de equipos radioeléctricos y por la que se deroga la Directiva 1999/5/CE
(DO L 153 de 22.5.2014, p. 62).

Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
relativa a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
comercializacion de material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de
tension (DO L 96 de 29.3.2014, p. 357).

Directiva 2014/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
compatibilidad electromagnética (DO L 96 de 29.3.2014, p. 79).
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3.1.9.

3.1.10.

3.1.11.

3.1.12.

3.1.13.

3.2.

Todas las partes del aparato sometidas a presion deberan resistir sin deformarse, hasta
el punto de comprometer la seguridad, las tensiones mecénicas y térmicas a que estén
sometidas.

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que el fallo de uno de sus
dispositivos de seguridad, de mando o de ajuste no ocasione una situacion de
inseguridad.

Si un aparato esta equipado con dispositivos de seguridad y de mando, los dispositivos
de mando funcionaran sin obstaculizar el funcionamiento de los de seguridad.

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

Las manetas u otros dispositivos de mando o de ajuste deberan identificarse de manera
precisa e incluir todas las indicaciones Utiles para evitar cualquier error de
funcionamiento o utilizacién. Deberan estar disefiados de forma que se impida un
funcionamiento accidental.

Liberacion de gas sin quemar
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3.2.1. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que la cantidad de gas liberado
por fuga no sea peligrosa.

3.2.2. Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que la liberacién de gas en
cualquier estado de funcionamiento sea limitada, a fin de evitar que en su interior se
produzca una acumulacién peligrosa de gas sin quemar.

3.2.3.  Los aparatos destinados a un uso en espacios interiores y estancias deberan disefiarse y
fabricarse de manera que se evite la liberacion de gas sin quemar en toda situacion que
pueda dar lugar a una acumulacion peligrosa de gas sin quemar en esos espacios y
estancias.

3.2.4. Los aparatos disefiados y fabricados para quemar gases que contengan mondéxido de
carbono u otros componentes toxicos no deberan presentar ningun riesgo para la salud
de las personas o los animales domésticos.

3.3. Encendido

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que, en condiciones normales de

utilizacion, el encendido y el reencendido se realicen con suavidad y se asegure el encendido

cruzado.
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

Combustion

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que, en condiciones normales
de utilizacion, el proceso de combustidn sea estable y los productos de combustion no
contengan concentraciones inaceptables de sustancias nocivas para la salud.

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que, en condiciones normales
de utilizacion, no se produzca un escape accidental de productos de combustion.

Los aparatos que vayan unidos a un conducto de evacuacion de los productos de
combustion deberan disefarse y fabricarse de manera que, en caso de tiro defectuoso,
no se produzca ningun escape de productos de combustion en cantidades peligrosas en
los espacios interiores o las estancias en que se utilicen.

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que, en condiciones normales
de utilizacion, no provoquen una concentracion de monoxido de carbono u otras
sustancias nocivas para la salud que pueda poner en peligro la salud de las personas y
los animales domésticos expuestos.

Uso racional de la energia

Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que se garantice un uso racional de la

energia segun el estado actual de la técnica y teniendo en cuenta los aspectos relacionados con

la seguridad.
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3.6.
3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.7.

Temperatura

Las partes de aparatos que vayan a instalarse o a colocarse muy proximas a superficies
no deberén alcanzar temperaturas que resulten peligrosas.

La temperatura superficial de las partes de los aparatos que vayan a ser manipuladas
durante la utilizacion normal no debera poner en peligro al usuario.

La temperatura superficial de las partes externas de los aparatos, excepcion hecha de
las superficies o partes que participen en la transmision del calor, no deberd, en
condiciones de funcionamiento, poner en peligro la salud y la seguridad de las
personas expuestas, en particular los nifios y las personas mayores, con relacién a los
cuales habré de tenerse en cuenta un tiempo de reaccion adecuado.

Contacto con alimentos y agua destinada al consumo humano

Sin perjuicio del Reglamento (CE) n° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo?, y del Reglamento (UE) n° 305/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo?,
los materiales y las partes utilizados en la fabricacion de un aparato que puedan entrar
en contacto con alimentos o con agua destinada al consumo humano, segln se define
en el articulo 2 de la Directiva 98/83/CE del Consejo?, no deberan mermar la calidad

de los alimentos ni del agua.

Reglamento (CE) n° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de
2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que
se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE (DO L 338 de 13.11.2004, p. 4).
Reglamento (UE) n° 305/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011,
por el que se establecen condiciones armonizadas para la comercializacion de productos de
construccion y se deroga la Directiva 89/106/CEE del Consejo (DO L 88 de 4.4.2011, p. 5).
Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998, relativa a la calidad de las aguas
destinadas al consumo humano (DO L 330 de 5.12.1998, p. 32).

299



ANEXO I

CONTENIDO DE LAS COMUNICACIONES DE LOS ESTADOS MIEMBROS SOBRE
LAS CONDICIONES DE SUMINISTRO DE GAS
Las comunicaciones de los Estados miembros a la Comision y a los demas Estados
miembros contempladas en el articulo 4 deberan contener los siguientes datos:
a) i)  poder calorifico superior en MJ/m?
minimo/maximo,
i)  indice de Wobbe en MJ/m® minimo/maximo;

b)  composicion volumétrica del gas, en % del contenido total:

—  contenido de C1 a Cs en % (suma) minimo/maximo,
- contenido de N2 + COz en % minimo/maximo,
- contenido de CO en % minimo/maximo,
- contenido de HC insaturados en % minimo/maximo,
—  contenido de hidrégeno en % minimo/maximo;

c) informacién sobre los componentes toxicos del combustible gaseoso.
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2)

Tambiéen deberan incluir cualquiera de los siguientes datos:
a)  presion de suministro en la toma de los aparatos, en mbar:
nominal/minima/maxima;
b) i)  presion de suministro en el punto de salida, en mbar:
nominal/minima/maxima;
i)  pérdida de presion admisible en la instalacién del usuario final, en mbar:
nominal/minima/méaxima.
Las condiciones de referencia para el indice de Wobbe y el poder calorifico superior
seran las siguientes:
a)  temperatura de combustion de referencia: 15°C;
b)  temperatura de referencia de la medicion volumétrica: 15°C;

c)  presion de referencia de la medicion volumétrica: 1013,25 mbar.
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ANEXO 11

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DE LOS APARATOS Y

1.2.

1.3.

EQUIPOS
MODULO B: EXAMEN UE DE TIPO. TIPO DE PRODUCCION
El examen UE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de un aparato o un
equipo y verifica y certifica que dicho disefio técnico cumple los requisitos del
presente Reglamento que le son aplicables.
El examen UE de tipo debera efectuarse en forma de una evaluacion de la adecuacion
del disefio técnico del aparato o el equipo mediante el examen de la documentacion
técnica y de la documentacion de apoyo a que se hace referencia en el punto 1.3, y en
forma de examen de un ejemplar, representativo de la produccion prevista, del aparato
o del equipo completos (tipo de produccién).
El fabricante debera presentar una solicitud de examen UE de tipo a un unico

organismo notificado de su eleccion.
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1.3.1.

En la solicitud figurara lo siguiente:

a)

b)

el nombre y la direccion del fabricante vy, si la solicitud la presenta el
representante autorizado, también el nombre y direccion de este,

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

la documentacion técnica; la documentacion técnica debera permitir evaluar la
conformidad del aparato o el equipo con los requisitos aplicables del presente
Reglamento e incluir un analisis y una evaluacién adecuados de los riesgos;
debera asimismo especificar los requisitos aplicables y contemplara, en la
medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el
funcionamiento del aparato o el equipo; la documentacion técnica incluira,
cuando sea aplicable, como minimo los siguientes elementos:

1)  unadescripcion general del aparato o el equipo;

303



2)

3)

4)

5)

6)

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

las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planos y esquemas y del funcionamiento del aparato o el equipo;

una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Uni6n Europea ||
y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcion
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del
presente Reglamento, incluida una lista de otras especificaciones técnicas
aplicadas que sean pertinentes || . En caso de normas armonizadas que se
apliquen parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica las
partes que se hayan aplicado;

los resultados de los célculos de disefio efectuados, de los exdmenes
realizados, etc.;

los informes de los ensayos;
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7) las instrucciones de instalacion y utilizacion del aparato;

8) ladeclaracion UE de conformidad del equipo que contenga las
instrucciones para incorporarlo en un aparato o montarlo para constituir un
aparato.

d) los ejemplares representativos de la produccion prevista; el organismo notificado
podré solicitar mas ejemplares si el programa de ensayo lo requiere;

e) ladocumentacion de apoyo que fundamente la adecuacion de la solucion de
disefio técnico adoptada; dicha documentacién debera hacer mencion de todos
los documentos que se hayan utilizado, en particular cuando las normas
armonizadas I pertinentes no se hayan aplicado integramente; la documentacion
de apoyo debera incluir, en caso necesario, los resultados de los ensayos
realizados con arreglo a otras especificaciones técnicas pertinentes por el
laboratorio competente del fabricante, o por otro laboratorio de ensayo en su
nombre y bajo su responsabilidad.

1.3.2. Ensu caso, el fabricante presentara también al organismo notificado los siguientes

documentos:
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a) el certificado de examen UE de tipo y la declaracion UE de conformidad
relativos a los equipos incorporados en el aparato;
b) las atestaciones y los certificados relativos a los métodos de fabricacion,
inspeccion o seguimiento del aparato o del equipo;
¢) cualquier otro documento que permita que el organismo notificado mejore su
evaluacion.
1.4. El organismo notificado deber3,
por lo que respecta al aparato o al equipo:
1.4.1. examinar la documentacion técnica y la documentacion de apoyo para evaluar la
adecuacion del disefio técnico del aparato o el equipo;
por lo respecta al ejemplar o ejemplares:
1.4.2. comprobar que se han fabricado conforme a la documentacion técnica e identificar los
elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de las normas
armonizadas || pertinentes, asi como los elementos que se han disefiado de

conformidad con otras especificaciones técnicas pertinentes;
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1.4.3.

1.4.4.

1.4.5.

1.5.

efectuar, o hacer que se efectlen, los examenes y ensayos oportunos para comprobar
si, cuando el fabricante haya elegido aplicar las soluciones de las normas armonizadas
I pertinentes, estas se han aplicado correctamente;

efectuar, o hacer que se efectlen, los examenes y ensayos oportunos para comprobar
si, en caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas armonizadasl
pertinentes, las soluciones adoptadas por el fabricante de conformidad con otras
especificaciones técnicas pertinentes cumplen los correspondientes requisitos
esenciales del presente Reglamento;

ponerse de acuerdo con el fabricante sobre un lugar donde vayan a efectuarse los
examenes y ensayos.

El organismo notificado elaborara un informe de evaluacién que recoja las actividades
realizadas de conformidad con el punto 1.4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus
obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo notificado solo dara
a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del

fabricante.
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1.6.

Cuando el tipo del aparato o el equipo cumpla los requisitos del presente Reglamento,
el organismo notificado expedira al fabricante un certificado de examen UE de tipo. El
certificado incluird el nombre y la direccion del fabricante, las conclusiones del
examen, las condiciones de su validez (en su caso), los datos necesarios para la
identificacion del tipo aprobado —como el tipo de gas, la categoria del aparato y la
presion de suministro de gas— Y, si procede, la descripcién de su funcionamiento. Se
podréan adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado de examen UE de tipo y sus anexos contendran toda la informacion
pertinente para evaluar la conformidad de los aparatos o equipos fabricados con el tipo
examinado y permitir el control interno. Asimismo indicara, en su caso, las
condiciones a que esté supeditado e incluird las descripciones y planos necesarios
para identificar el tipo aprobado.

El certificado tendra un plazo de validez maximo de diez afios a partir de su fecha de
expedicion.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento, el
organismo notificado se negara a expedir el certificado de examen UE de tipo e

informara de ello al solicitante, motivando detalladamente su negativa.
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1.7.

1.8.

El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado de la
técnica generalmente reconocido que indiquen que el tipo aprobado ya no puede
cumplir los requisitos aplicables del presente Reglamento y determinaré si tales
cambios requieren mas investigaciones. En ese caso, el organismo notificado
informara al fabricante en consecuencia.

El fabricante informara al organismo notificado en posesion de la documentacion
técnica relativa al certificado de examen UE de tipo de todas las modificaciones del
tipo aprobado que puedan afectar a la conformidad del aparato o el equipo con los
requisitos esenciales del presente Reglamento o a las condiciones de validez del
certificado. Tales modificaciones requerirdn una aprobacién adicional en forma de
suplemento al certificado original de examen UE de tipo.

Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante acerca de los
certificados de examen UE de tipo y de cualquier suplemento a estos que haya
expedido o retirado, y, periddicamente o previa solicitud, pondra a disposicion de su
autoridad notificante la lista de dichos certificados y de sus suplementos que hayan

sido denegados, suspendidos o restringidos de otro modo.
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1.9.

1.10.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados acerca de
los certificados de examen UE de tipo y de cualquier suplemento a estos que haya
denegado, retirado, suspendido o restringido de otro modo, y, previa solicitud, de los
certificados y de sus suplementos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demés organismos notificados podran,
previa solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo y de sus
suplementos. Previa solicitud, la Comision y los Estados miembros podran obtener una
copia de la documentacidn técnica y de los resultados de los examenes efectuados por
el organismo notificado. EI organismo notificado conservara una copia del certificado
de examen UE de tipo, de sus anexos y suplementos, asi como el expediente técnico
que incluya la documentacion presentada por el fabricante, hasta el final de la validez
de ese certificado.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus suplementos, asi como la
documentacién técnica, durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del
aparato o el equipo en el mercado.

El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a la que se hace
referencia en el punto 1.3 y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 1.7 y
1.9, siempre que estén especificadas en su mandato.
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2. MODULO C2: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL CONTROL INTERNO
DE LA PRODUCCION MAS EL CONTROL SUPERVISADO DE LOS PRODUCTOS A
INTERVALOS ALEATORIOS

2.1.

2.2.

La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién mas el
control supervisado del producto a intervalos aleatorios es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple
las obligaciones establecidas en los puntos 2.2, 2.3 y || 2.4 y garantiza y declara,
bajo su exclusiva responsabilidad, que los aparatos o los equipos en cuestion son
conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y cumplen los
requisitos aplicables del presente Reglamento.

Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y
su supervision garanticen la conformidad de los aparatos o equipos fabricados con el
tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos
aplicables del presente Reglamento.
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2.3.

Control del producto

Un organismo notificado, elegido por el fabricante, efectuaré o haré que se efectien
controles del producto a intervalos iguales o inferiores a un afo, a fin de comprobar la
calidad del control interno del aparato o del equipo, teniendo en cuenta, entre otras
cosas, la complejidad tecnoldgica de los aparatos o los equipos y la cantidad
producida. Se examinard una muestra adecuada de los aparatos o los equipos acabados,
tomada in situ por el organismo notificado antes de su introduccion en el mercado, y se
efectuaran los ensayos adecuados sefialados por las partes pertinentes de las normas
armonizadasl ,0 | ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones
técnicas pertinentes, para comprobar la conformidad del aparato o el equipo con los
requisitos aplicables del presente Reglamento. Cuando una muestra no sea conforme
con el nivel de calidad aceptable, el organismo notificado adoptara las medidas
oportunasl .

El procedimiento de muestreo de aceptacion que debe aplicarse tiene por objeto
determinar si el proceso de fabricacion del aparato o el equipo se lleva a cabo dentro
de limites aceptables con vistas a garantizar la conformidad de dicho aparato o equipo.
Durante el proceso de fabricacion, el fabricante colocara el nimero de identificacion

del organismo notificado bajo la responsabilidad de este ultimo.
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2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE | a todo aparato 0 equipo que sea conforme con
el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y que satisfaga los requisitos

aplicables del presente Reglamento.

El fabricante elaborara una declaracion UE de conformidad escrita para cada modelo
de aparato o de equipo y la mantendré a disposicion de las autoridades nacionales
durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del aparato o del equipo en
el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificara el modelo de aparato

o0 de equipo para el que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades
competentes que la soliciten. El equipo o, en su caso, el lote o la remesa, irdn

acompafados de una copia de la declaracion UE de conformidad del equipo.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 2.4 I podréa cumplirlas, en su
nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén

especificadas en el mandato.
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3. MODULO D: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD DEL PROCESO DE PRODUCCION

3.1

3.2.

3.3.

3.3.1

La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de
produccién es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante
la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 3.2 y 3.5 | y
garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los aparatos o equipos en
cuestion son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y

satisfacen los requisitos aplicables del presente Reglamento.
Fabricacion

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para la produccion, la
inspeccion del producto acabado y el ensayo de los aparatos 0 equipos en cuestion
segun se especifica en el punto 3.3 y estara sujeto a vigilancia con arreglo a lo

establecido en el punto 3.4.
Sistema de calidad

El fabricante presentara ante el organismo notificado de su eleccion una solicitud de

evaluacion de su sistema de calidad para los aparatos o equipos de que se trate.
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Dicha solicitud comprendera:

a) el nombrey la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el

representante autorizado, también el nombre y direccion de este;

b)  unadeclaracion por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante

ningun otro organismo notificado;

c) toda la informacion pertinente relacionada con el aparato o el equipo aprobado

conforme al moédulo B;
d) ladocumentacion relativa al sistema de calidad;

e) ladocumentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de

examen UE de tipo.

3.3.2.  Elsistema de calidad debera garantizar que los aparatos o los equipos son conformes
con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y que satisfacen los

requisitos aplicables del presente Reglamento.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan
figurar en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de
medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. Dicha documentacion
del sistema de calidad debera permitir una interpretacion uniforme de los programas,

planes, manuales y registros de calidad.
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3.3.3.

En especial, incluira una descripcién adecuada de:

a)

b)

d)

los objetivos de calidad, la estructura organizativa y las responsabilidades y
competencias de la direccion en cuanto a la calidad de los productos;

las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistematicas de fabricacion,

control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran;

los examenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y tras la fabricacion, y

su frecuencia;

los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos Y calibracion, los informes sobre la cualificacién del personal afectado,

etc.;

los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucion de la calidad del

producto exigida y del funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los

requisitos a que se refiere el punto 3.3.2.
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3.3.4.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de I la norma

armonizada aplicable.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditoria
contara por lo menos con un miembro que tenga experiencia en evaluacion en el
campo Y la tecnologia de los productos de que se trate y que conozca los requisitos
aplicables del presente Reglamento. La auditoria incluird una visita de evaluacion a los
locales del fabricante. El equipo de auditoria revisara la documentacion técnica
mencionada en el punto 3.3.1, letra e), para comprobar si el fabricante es capaz de
identificar los requisitos aplicables del presente Reglamento y de efectuar los

examenes necesarios a fin de garantizar que el aparato o el equipo los cumplan.

La decision se notificara al fabricante. La notificacion contendra las conclusiones de la

auditoria y la decision de evaluacion motivada.

El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de
calidad aprobado y a mantenerlo de modo que siga resultando adecuado y eficaz.
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3.3.5.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el

sistema de calidad de cualquier adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluaré las adaptaciones propuestas y decidira si el sistema
de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.3.2

0 Si es necesaria una nueva evaluacion.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del

examen Yy la decision de evaluacion motivada.
Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente

las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

El fabricante permitira la entrada del organismo notificado en los locales de
fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le

proporcionara toda la informacion necesaria, en particular:
a) ladocumentacion relativa al sistema de calidad;

b)  los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos Y calibracion, los informes sobre la cualificacidn del personal afectado,

etc.
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3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

El organismo notificado efectuara auditorias periddicas, como minimo cada dos afos,
para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara

al fabricante un informe de la auditoria.

Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al fabricante.
En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer
efectuar, si se considera necesario, ensayos de los productos con objeto de comprobar
el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentara al
fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algin ensayo, un informe

del mismo.
Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CEI y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3.3.1, el numero de identificacion de este ultimo en
cada aparato o equipo que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de

examen UE de tipo y que satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.

El fabricante elaboraré una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
aparato o de equipo y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante
un periodo de diez afios a partir de la introduccién del aparato o del equipo en el
mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificara el modelo de aparato o

de equipo para el que ha sido elaborada.
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3.6.

3.7.

Se facilitara una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades
competentes que la soliciten. El equipo o, en su caso, el lote 0 la remesa, irén

acompafados de una copia de la declaracion UE de conformidad del equipo.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo

minimo de diez afios después de la introduccion del aparato o el equipo en el mercado:
a) ladocumentacién mencionada en el punto 3.3.1;

b) lainformacion relativa a la adaptacion a que se refiere el punto 3.3.5 que se

haya aprobado;

c) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se hace referencia
en los puntos 3.3.5, 3.4.3y 3.4.4.

Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad emitidas o retiradas y, periodicamente o previa
solicitud, pondré a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de aprobaciones
de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demés organismos notificados sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o
restringido de otro modo, y, previa solicitud, sobre las aprobaciones de sistemas de

calidad que haya emitido.
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3.8.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.3.1, 3.3.5,3.5y 3.6
I podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante

autorizado, siempre que estén especificadas en el mandato.

4. MODULO E: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN EL ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD DEL PRODUCTO

4.1.

4.2.

4.3.

La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del producto es la
parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 4.2 y 4.5 I y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los aparatos o equipos en cuestién son
conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen los

requisitos aplicables del presente Reglamento.
Fabricacion

El fabricante gestionaré un sistema aprobado de calidad para la inspeccion del
producto acabado y el ensayo de los aparatos 0 equipos en cuestion segun lo

especificado en el punto 4.3 y estara sujeto a la vigilancia a que se refiere el punto 4.4.

Sistema de calidad
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4.3.1. El fabricante presentara ante el organismo notificado de su eleccion una solicitud de
evaluacion de su sistema de calidad con relacion a los aparatos o0 equipos de que se
trate.

Dicha solicitud comprendera:

a) el nombrey la direccidn del fabricante v, si la solicitud la presenta el

representante autorizado, también el nombre y direccion de este;

b)  unadeclaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante

ningun otro organismo notificado;
c) toda la informacion pertinente segln la categoria de productos de que se trate;
d) ladocumentacion relativa al sistema de calidad; y

e) ladocumentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de

examen UE de tipo.

4.3.2. Elsistema de calidad garantizara la conformidad de los aparatos o los equipos con el
tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos aplicables del
presente Reglamento.
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Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figuraran
en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La documentacion del sistema
de calidad debera permitir una interpretacion uniforme de los programas, planes,

manuales y registros de calidad.
En especial, incluird una descripcion adecuada de:

a) los objetivos de calidad, la estructura organizativa y las responsabilidades y

competencias de la direccion en cuanto a la calidad de los productos;
b)  los exdmenes y ensayos que se efectuaran después de la fabricacion;

c) losregistros de calidad, tales como los informes de inspeccion y los datos sobre
ensayos Yy calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado,

etc.;

d) los medios con los que se hace el seguimiento del funcionamiento eficaz del

sistema de calidad.

4.3.3.  El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los

requisitos a que se refiere el punto 4.3.2.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes del la norma

armonizada correspondiente.
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4.3.4.

4.3.5.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores
contara por lo menos con un miembro que posea experiencia en evaluacion en el
campo Y la tecnologia de los productos de que se trate, asi como conocimientos sobre
los requisitos aplicables del presente Reglamento. La auditoria incluira una visita de
evaluacion a las instalaciones del fabricante. El equipo de auditores revisara la
documentacion técnica mencionada en el punto 4.3.1, letra e), para comprobar si el
fabricante es capaz de identificar los requisitos aplicables del presente Reglamento y
de efectuar los examenes necesarios a fin de garantizar que el aparato o el equipo

cumple dichos requisitos.

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones de la

auditoria y la decision de evaluacién motivada.

El fabricante se comprometerad a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de

calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el
sistema de calidad de cualquier adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluara las adaptaciones propuestas y decidira si el sistema
de calidad modificado responde aun a los requisitos contemplados en el punto 4.3.2 o

Si es necesaria una nueva evaluacion.
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Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones del

examen y la decisién de evaluacion motivada.
4.4, Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.4.1. El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente

las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

4.4.2. El fabricante permitira la entrada del organismo notificado en los locales de
fabricacion, inspeccidn, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le

proporcionara toda la informacion necesaria, en especial:
a) la documentacion relativa al sistema de calidad;

b)  los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos Yy calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado,

etc.

4.4.3. El organismo notificado efectuara auditorias periddicas, como minimo cada dos afios, a
fin de asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y

facilitara al fabricante un informe de la auditoria.
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44.4.

4.5.

45.1.

Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al fabricante.
En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer
efectuar, si se considera necesario, ensayos de los productos con objeto de comprobar
el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentara al
fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algin ensayo, un informe

del mismo.
Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE I y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3.1, el nimero de identificacion de este ultimo en
cada aparato o equipo que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.

4.5.2. El fabricante redactara una declaracién UE de conformidad para cada modelo de aparato

o0 de equipo y la mantendréa a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios a partir de la introduccién del aparato o del equipo en el mercado.
En la declaracion UE de conformidad se identificara el modelo de aparato o de equipo

para el que fue elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades
competentes que la soliciten. El equipo o, en su caso, el lote o la remesa, irén

acompafados de una copia de la declaracion UE de conformidad del equipo.
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4.6.

4.7.

4.8.

Durante un periodo minimo de diez afios después de la introduccion del aparato o el
equipo en el mercado, el fabricante mantendra a disposicion de las autoridades

nacionales:
a) ladocumentacion a que se refiere el punto 4.3.1;

b)  lainformacion relativa a la adaptacion a que se refiere el punto 4.3.5 que se haya

aprobado;

c) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 4.3.5,4.4.3y4.4.4.

Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes de las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas y, periédicamente o previa
solicitud, pondra a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de aprobaciones

de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

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

calidad que haya emitido.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 4.3.1, 4.3.5, 4.5y 4.6
I podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante

autorizado, siempre que estén especificadas en el mandato.
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5. MODULO F: CONFORMIDAD CON EL TIPO BASADA EN LA VERIFICACION DEL
PRODUCTO

5.1. La conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto es la parte de un
procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple
las obligaciones establecidas en los puntos 5.2, 5.5.1y 5.6 I y garantiza y declara,
bajo su exclusiva responsabilidad, que los aparatos 0 equipos en cuestion, que se han
sometido a lo dispuesto en el punto 5.3, son conformes con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos aplicables del presente

Reglamento.
5.2. Fabricacion

El fabricante tomaréa todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y
su seguimiento garanticen la conformidad de los aparatos o equipos fabricados con el
tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos

aplicables del presente Reglamento.
5.3. Verificacion

Un organismo notificado, elegido por el fabricante, efectuara o hara que se efectten los
examenes y ensayos oportunos para comprobar la conformidad de los aparatos o
equipos con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los

requisitos aplicables del presente Reglamento.
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

Los examenes y los ensayos para comprobar la conformidad de los aparatos o equipos
con los requisitos aplicables se efectuaran, a eleccion del fabricante, bien mediante el
examen y ensayo de cada aparato o equipo segun se especifica en el punto 5.4, bien
mediante el examen y ensayo de los aparatos o equipos sobre una base estadistica

segun se especifica en el punto 5.5.
Verificacion de la conformidad mediante el examen y ensayo de cada aparato o equipo

Todos los aparatos o equipos se examinaran individualmente y se someteran a los
ensayos adecuados especificados en las normas armonizadas 0 a ensayos equivalentes
establecidos en otras especificaciones técnicas pertinentes, I para verificar su
conformidad con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y

con los requisitos aplicables del presente Reglamento.

En ausencia de tales normas armonizadas, el organismo notificado de que se trate

decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.

El organismo notificado expedird un certificado de conformidad relativo a los
examenes y ensayos efectuados y colocaré su nimero de identificacion en cada aparato

0 equipo aprobado, o hara que se coloque bajo su responsabilidad.
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El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion
por parte de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la

introduccién del aparato o el equipo en el mercado.
5.5. Verificacion estadistica de la conformidad

5.5.1. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y
su seguimiento garanticen la homogeneidad de cada lote que se produzca y presentara
sus aparatos o0 equipos para su verificacion en forma de lotes homogéneos.

5.5.2.  Se seleccionara al azar una muestra de cada lote de conformidad con los requisitos del
punto 5.5.3. Todos los aparatos o equipos de una muestra se examinaran
individualmente y se realizaran los ensayos apropiados establecidos en las normas
armonizadas o ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas
pertinentes, I para asegurar su conformidad con los requisitos aplicables del presente
Reglamento y determinar si el lote se acepta o rechaza. En ausencia de tales normas
armonizadas, el organismo notificado de que se trate decidira los ensayos oportunos

que deberan realizarse.

5.5.3. El organismo notificado aplicara un sistema de muestreo que tendra las

caracteristicas siguientes:

- un nivel de calidad correspondiente a una probabilidad de aceptacion del

95 %, con un porcentaje de no conformidad de entre el 0,5 % y el 1,5 %;

- una calidad limite correspondiente a una probabilidad de aceptacion del 5 %,

con un porcentaje de no conformidad de entre el 5% y el 10 %.
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5.5.4. Si se acepta un lote, se consideraran aprobados todos los aparatos o equipos de que
conste, a excepcion de aquellos aparatos o equipos de la muestra que no hayan
superado satisfactoriamente los ensayos.

El organismo notificado expedira un certificado de conformidad relativo a los
examenes y ensayos efectuados y colocara su numero de identificacion en cada aparato

0 equipo aprobado, o hara que se coloque bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicién de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del

aparato o el equipo en el mercado.

5.5.5. Si se rechaza un lote, el organismo notificado o la autoridad competente tomaran las
medidas oportunas para impedir su introduccién en el mercado. En caso de rechazo
frecuente de lotes, el organismo notificado podra suspender la verificacion estadistica

y tomar las medidas oportunas.
5.6. Marcado CE y declaracion UE de conformidad

5.6.1. El fabricante colocara el marcado CE I y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 5.3, el nimero de identificacion de este altimo en
cada aparato o equipo que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de

examen UE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.
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5.6.2.

5.7.

5.8.

El fabricante elaborara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
aparato o de equipo y la mantendré a disposicion de las autoridades nacionales durante
un periodo de diez afios a partir de la introduccion del aparato o del equipo en el
mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificara el modelo de aparato o

de equipo para el que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades
competentes que la soliciten. El equipo o, en su caso, el lote o la remesa, iran

acompariados de una copia de la declaracion UE de conformidad del equipo.

El fabricante podra también colocar en el aparato o el equipo el nimero de
identificacion del organismo notificado mencionado en el punto 5.3, si este esta de

acuerdo y bajo su responsabilidad.

El fabricante podra, si el organismo notificado esta de acuerdo y bajo su
responsabilidad, colocar el nimero de identificacion del organismo notificado en los
aparatos o los equipos durante el proceso de fabricacion.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas, en su hombre y bajo su
responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén especificadas en el
mandato. El representante autorizado no podra cumplir las obligaciones del fabricante

mencionadas en los puntos 5.2 y 5.5.1.
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6. MODULO G: CONFORMIDAD BASADA EN LA VERIFICACION POR UNIDAD

6.1.

6.2.

6.2.1.

La conformidad basada en la verificacion por unidad es el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 6.2, 6.3 y 6.5 y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que el aparato o el equipo en cuestion, que se ha sometido a lo
dispuesto en el punto 6.4, es conforme con los requisitos del presente Reglamento que

se le aplican.
Documentacion técnica

El fabricante elaborara la documentacion técnica y la pondré a disposicion del
organismo notificado al que se refiere el punto 6.4. La documentacidon técnica debera
permitir evaluar la conformidad del aparato o el equipo con los requisitos aplicables
del presente Reglamento e incluira un andlisis y una evaluacion adecuados de los
riesgos. La documentacion técnica especificara los requisitos aplicables y contemplara,
en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el

funcionamiento del aparato o el equipo.

La documentacion técnica incluird, cuando sea aplicable, como minimo los elementos

siguientes:
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d)

f)
9)

h)

una descripcién general del aparato o el equipo;

los planos de disefio y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes,

subconjuntos, circuitos, etc.;

las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos

planos y esquemas y del funcionamiento del aparato o el equipo;

una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, v,
cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcion de las
soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de seguridad del
presente Reglamento, incluida una lista de otras especificaciones técnicas
pertinentes aplicadas. En caso de normas armonizadas aplicadas parcialmente,

se especificaran en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado;

los resultados de los célculos de disefio efectuados, de los exdmenes realizados,

etc.;
los informes de los ensayos;
en el caso de los aparatos, las instrucciones de instalacion y utilizacion;

en el caso de los equipos, las instrucciones para la incorporacion a un aparato

0 de montaje;
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6.2.2.

6.3.

6.4.

En su caso, el fabricante deberéa presentar tambien al organismo notificado los

siguientes documentos:

a) el certificado de examen UE de tipo y la declaracion UE de conformidad

relativa a los equipos incorporados en el aparato;

b) las atestaciones y los certificados relativos a los métodos de fabricacion,

inspeccion y seguimiento del aparato o el equipo;

c)  cualquier otra documentacién que permita que el organismo notificado mejore su

evaluacion.

El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las autoridades
nacionales pertinentes durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del
aparato o el equipo en el mercado.

Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y
su seguimiento garanticen la conformidad de los aparatos o los equipos fabricados con
los requisitos aplicables del presente Reglamento.

Verificacion

Un organismo notificado, elegido por el fabricante, efectuara o hara que se efectten los
examenes y ensayos apropiados que se establecen en las normas armonizadas o
ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas pertinentes,

| para comprobar la conformidad de los aparatos o los equipos con los requisitos
aplicables del presente Reglamento. En ausencia de tales normas armonizadas I ,el
organismo notificado de que se trate decidira los ensayos oportunos que deberan

realizarse.

Si el organismo notificado lo juzga necesario, los exdmenes y ensayos podran

efectuarse tras la incorporacion del equipo, el montaje o la instalacion del aparato.
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El organismo notificado expedira un certificado de conformidad relativo a los
exadmenes y ensayos efectuados y colocara su numero de identificacion en los aparatos

0 equipos aprobados, 0 hara que se coloque bajo su responsabilidad.
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El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicién de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del
aparato o el equipo en el mercado.
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6.5.

6.5.1.

6.5.2.

6.6.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE I y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 6.4, el numero de identificacion de este ultimo en

cada aparato o equipo que satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.

El fabricante redactara una declaracion UE de conformidad y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a partir de la
introduccién del aparato o el equipo en el mercado. En la declaracion UE de

conformidad se identificara el aparato o el equipo para el que fue elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades
competentes que la soliciten. El equipo o, en su caso, el lote o la remesa, iran
acompafiados de una copia de la declaracion UE de conformidad del equipo.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 6.2 y 6.5 podra cumplirlas,
en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén

especificadas en el mandato.
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1)

2)

Ademas del marcado CE a que se refiere el articulo 16, en el aparato o en su placa de

ANEXO IV

| INSCRIPCIONES

caracteristicas debera figurar la siguiente informacion:

a)

b)

f)

el nombre del fabricante, el nombre comercial registrado o la marca registrada | ;

el nimero de tipo, lote o serie del aparato u otro elemento que permita su

identificacion;

cuando sea aplicable, el tipo de alimentacion eléctrica utilizado;
el marcado de la categoria del aparato;

la presion de suministro nominal para el aparato;

la informacion necesaria para garantizar la instalacion correcta y segura, de

acuerdo con la naturaleza del aparato.

En el equipo o en su placa de caracteristicas deberéa figurar, en la medida en que sea

pertinente, la informacién indicada en el punto 1.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

ANEXO V
DECLARACION UE DE CONFORMIDAD (n° XXXX)!

Aparato o0 equipo 0 modelo de aparato o de equipo (nimero de producto, tipo, lotel 0

serie):
Nombre y direccién del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado:

La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante.

Obijeto de la declaracion (identificacion del aparato o del equipo que permita la
trazabilidad; podra incluirse una imagen cuando sea necesario para la identificacion del

aparato o del equipo): descripcién del aparato o del equipo.

El objeto de la declaracidn descrito en el punto 4 es conforme con la legislacion de
armonizacion de la Union aplicable: ................ (referencia a los demaés actos de la

Union aplicados).

Referencias a las normas armonizadas aplicables utilizadas, o referencias a las otras

especificaciones técnicas respecto a las cuales se declara la conformidad.

El fabricante podra asignar con cardcter facultativo un ndmero a la declaracion de
conformidad.
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7) El organismo notificado ... (nombre, direccion y nimero) ... ha efectuado ...
(descripcion de la intervencion) ... y ha expedido el o los certificados: ... ... (datos,
incluida su fechay, en su caso, informacion sobre la duracion y las condiciones de

su vigencia).

8) En el caso de los equipos, instrucciones sobre el modo de incorporar el equipo en un
aparato o de montarlo para constituir un aparato, a fin de facilitar el cumplimiento

de los requisitos esenciales aplicables a los aparatos acabados.
9) Informacion adicional:
Firmado por poder y en nombre de: .........................
(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):
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ANEXO VI

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 2009/142/CE El presente Reglamento
Articulo 1, apartado 1, parrafo primero Articulo 1, apartado 1
Articulo 1, apartado 1, parrafo segundo Articulo 1, apartado 3, letra a)

Articulo 1, apartado 3, letras b) y (c)

Articulo 1, apartados 4,5y 6

Articulo 1, apartado 2 Articulo 2, puntos 1,2y 6

Articulo 1, apartado 3 Articulo 1, apartado 2

Articulo 2, puntos 3,5y 7a 31

Articulo 2, apartado 1 Articulo 3, apartado 1

Articulo 3, apartados 2 y 3

Articulo 2, apartado 2 Articulo 4, apartados 1y 4

Articulo 4, apartados 2 y 3

Articulo 3 Articulo 5

Articulo 4 Articulo 6, apartados 1y 2

Articulo 6, apartado 3

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10
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- Articulo 11

- Articulo 12

_ Articulo 13

Articulo 5, apartado 1, letra a) -

Articulo 5, apartado 1, letra b) L

Articulo 5, apartado 2 _

Acrticulo 6 _

Acrticulo 7 L

Articulo 8, apartados 1,2y 4 Articulo 14, apartados 1, 2y 3
Acrticulo 8, apartados 3y 5 _

Articulo 8, apartado 6 Articulo 14, apartado 4
_ Articulo 15

L Articulo 16

Articulo 9 —

Articulo 10 —

L Articulo 17

Articulo 11 —
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Articulo 12

Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

Articulo 21

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

Articulo 37
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Articulo 38

Articulo 39

Articulo 40
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Articulo 41

L Articulo 42
_ Acrticulo 43
S Articulo 44
Articulo 13 —
Articulo 14 .
Articulo 15 .
Articulo 16 —
L Avrticulo 45
L Acrticulo 46
. Anexo Il
Anexo 1l Anexo Il
Anexo Il Anexo IV
Anexo IV _
Anexo V —
Anexo VI L

Anexo V

Anexo VI




Parlamento Europeo \i-‘_:

2014-2019

TEXTOS APROBADOS
Edicion provisional

P8_TA-PROV(2016)0014

Instalaciones de transporte por cable ***|

Resolucidn legislativa del Parlamento Europeo, de 20 de enero de 2016, sobre la propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las instalaciones de
transporte por cable (COM(2014)0187 — C7-0111/2014 — 2014/0107(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
El Parlamento Europeo,

—  Vista la propuesta de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo
(COM(2014)0187),

—  Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Unidn Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta
(C8-0111/2014),

—  Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,
—  Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo de 9 de julio de 20141,

—  Visto el compromiso asumido por el representante del Consejo, mediante carta de 7 de
octubre de 2015, de aprobar la posicion del Parlamento Europeo, de conformidad con el
articulo 294, apartado 4, del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

—  Visto el articulo 59 de su Reglamento,

—  Visto el informe de la Comision de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor (A8-
0063/2015),

1.  Aprueba la Posicion en primera lectura que figura a continuacion;

2.  Pide a la Comisidn que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente su

! DO C 451 de 16.12.2014, p. 81.
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propuesta o sustituirla por otro texto;

3. Encarga a su Presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comisidn, asi como a los Parlamentos nacionales.
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P§_TC1-COD(2014)0107

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 20 de enero de 2016 con
vistas a la adopcion del Reglamento (UE) 2016/... del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a las instalaciones de transporte por cable y por el que se deroga la Directiva
2000/9/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 114 ,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario?,

! DO C 451 de 16.12.2014, p. 81.
2 Posicidon del Parlamento Europeo de 20 de enero de 2016.
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Considerando lo siguiente:

1)

(2)

La Directiva 2000/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo? establece las
disposiciones aplicables a las instalaciones de transporte por cable disefiadas, construidas

y explotadas con el fin de transportar personas.

La Directiva 2000/9/CE esta basada en los principios del nuevo enfoque, segun se
exponen en la Resolucién del Consejo, de 7 de mayo de 1985, relativa a una nueva
aproximacion en materia de armonizacién y de normalizacién?. Asi, establece Ginicamente
los requisitos esenciales aplicables a las instalaciones de transporte por cable, mientras
que las especificaciones técnicas son adoptadas por el Comité Europeo de Normalizacion
(CEN) y el Comite Europeo de Normalizacion Electrotécnica (Cenelec) de conformidad
con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejoq. La
conformidad con las normas armonizadas establecidas de este modo, cuyos nimeros de
referencia se publican en el Diario Oficial de la Union Europea, establece la presuncion
de conformidad con los requisitos de la Directiva 2000/9/CE. La experiencia demuestra
gue esos principios basicos han dado buenos resultados en dicho sector y que deben

mantenerse e incluso seguir promoviéndose.

Directiva 2000/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa a las
instalaciones de transporte de personas por cable (DO L 106 de 3.5.2000, p. 21).

DO C 136 de 4.6.1985, p. 1.

Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre la normalizacion europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE
del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se
deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo y la Decision n.° 1673/2006/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (DO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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(3) Laexperiencia adquirida con la aplicacion de la Directiva 2000/9/CE ha puesto de
manifiesto la necesidad de modificar algunas de sus disposiciones con el fin de aclararlas
y actualizarlas, garantizando asi la seguridad juridica, principalmente por lo que respecta

al ambito de aplicacion y a la evaluacion de la conformidad de los subsistemas.
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4)

()

Dado que el ambito de aplicacidn, los requisitos esenciales y los procedimientos de
evaluacion de la conformidad tienen que ser idénticos en todos los Estados miembros, no
hay apenas flexibilidad al transponer al Derecho interno una directiva basada en los
principios del nuevo enfoque. Para simplificar el marco regulador, conviene sustituir la
Directiva 2000/9/CE por un reglamento, que es el instrumento juridico adecuado, ya que
impone normas claras y detalladas que no dan margen a una transposicion divergente por
parte de los Estados miembros y garantiza, por tanto, una aplicacion uniforme en toda la

Union.

La Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo? establece principios
comunes Yy disposiciones de referencia destinados a aplicarse a toda la legislacion por la
que se armonizan las condiciones de comercializacion de los productos, con el fin de
establecer una base coherente para la revision o la refundicion de dicha legislacion. Por lo

tanto, la Directiva 2000/9/CE debe adaptarse a dicha Decision.

1

Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un
marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision
93/465/CEE del Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(6)

(7)

(8)

El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo? establece
normas sobre la acreditacion de los organismos de evaluacion de la conformidad,
proporciona un marco para la vigilancia del mercado de los productos y para los
controles de los productos procedentes de paises terceros, y establece los principios

generales del marcado CE.

El dambito de aplicacion del presente Reglamento debe corresponder al &mbito de
aplicacion de la Directiva 2000/9/CE. EIl presente Reglamento debe aplicarse a las
instalaciones de transporte de personas por cable utilizadas, en particular, en estaciones
turisticas de alta montafia o en instalaciones de transporte urbano o en instalaciones
deportivas. Las instalaciones de transporte por cable son principalmente sistemas de
elevacidn, tales como funiculares, teleféricos (teleféricos, telecabinas, telesillas) | y
telesquies I . La traccion por cable y la funcién de transporte de pasajeros son los criterios
esenciales para determinar si el presente Reglamento se aplica a una instalacion de

transporte por cable.

El presente Reglamento debe aplicarse en su integridad a las nuevas instalaciones de
transporte por cable y a las modificaciones de instalaciones de transporte por cable
para las que se precise una nueva autorizacion, y abarca los subsistemas y
componentes de seguridad que son nuevos en el mercado de la Union en el momento de
su introduccion en él; es decir, incluye tanto los subsistemas y componentes de
seguridad nuevos hechos por fabricantes establecidos en la Unién como los
subsistemas y componentes de seguridad, nuevos o de segunda mano, importados de un
pais tercero. El presente Reglamento no se aplica a la reubicacion de instalaciones de
transporte por cable localizadas en el territorio de la Union o a la reubicacién de
subsistemas y componentes de seguridad incorporados a dichas instalaciones, excepto
cuando dicha reubicacion implica una modificacion importante de la instalacion de

transporte por cable.

Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por
el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 (DO L
218 de 13.8.2008, p. 30).
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©)

(10)

Se han desarrollado nuevos tipos de instalaciones de transporte por cable destinadas a
actividades tanto de transporte como de ocio. Ese tipo de instalaciones ha de estar

regulado por el presente Reglamento.

Conviene excluir determinadas instalaciones de transporte por cable del ambito de
aplicacion del presente Reglamento, bien porque estén sujetas a otros actos especificos de
la legislacion de armonizacion de la Unidn, bien porque puedan regularse adecuadamente

a nivel nacional.
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(11) Los ascensores, incluidos los ascensores de traccion por cable, ya sean verticales o
inclinados, que prestan servicio permanente a niveles concretos de edificios y
construcciones y que no funcionan entre las estaciones de transporte por cable, estan
sujetos a una legislacion especifica de la Union y deben excluirse del &mbito de
aplicacion del presente Reglamento. Las instalaciones de transporte por cable que
contempla el presente Reglamento quedan excluidas del ambito de aplicacién de la
Directiva 2014/33/UE del Parlamento Europeo y del Consejo! .

(12) Las instalaciones de transporte por cable clasificadas por los Estados miembros como
patrimonio histérico y cultural, que se pusieran en servicio antes del 1 de enero de 1986
y que aun estén en funcionamiento, y que no hayan experimentado ningiin cambio
significativo en su disefio o construccion, deben quedar excluidas del &mbito de
aplicacion del presente Reglamento. Dicha exclusién se aplica también a los
subsistemas y componentes de seguridad disefiados especificamente para dichas
instalaciones de transporte por cable. Los Estados miembros deben garantizar un
elevado nivel de proteccién de la salud y la seguridad de las personas y de los bienes
correspondientes a dichas instalaciones de transporte por cable, de ser necesario por

medio de su legislacion nacional.

(13) Con el fin de garantizar la seguridad juridica, la exclusion de las embarcaciones
accionadas por cable debe abarcar todas las instalaciones accionadas por cable en las que
los usuarios o los vehiculos se desplazan por el agua, tales como instalaciones de esqui

acuatico accionadas por cable.

1 Directiva 2014/33/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la
armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de ascensores y
componentes de seguridad para ascensores (DO L 96 de 29.3.2014, p. 251).
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(14) Con objeto de que las instalaciones de transporte por cable y su infraestructura,
subsistemas y componentes de seguridad garanticen un alto nivel de proteccion de la
salud y la seguridad de las personas y los bienes, es necesario establecer normas para el

disefio y la construccidn de tales instalaciones.

(15) Los Estados miembros deben garantizar la seguridad de las instalaciones de transporte por

cable durante su construccion, puesta en servicio y explotacion.

(16) El presente Reglamento ha de aplicarse sin perjuicio de la facultad de los Estados
miembros de especificar los requisitos que consideren necesarios con respecto a la
utilizacion del suelo y la ordenaciéon del territorio, asi como de garantizar la proteccion
del medio ambiente y de la salud y la seguridad de las personas, en particular de los
trabajadores y del personal de explotacion, en el uso de instalaciones de transporte por

cable.
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(17)

(18)

(19)

El presente Reglamento ha de aplicarse sin perjuicio de la facultad de los Estados
miembros de determinar procedimientos adecuados para la autorizacién de proyectos de
instalaciones de transporte por cable, la inspeccion de estas instalaciones antes de su

puesta en servicio y la supervision de las mismas durante su explotacion.

El presente Reglamento debe tener en cuenta el hecho de que la seguridad de las
instalaciones de transporte por cable depende tanto de las condiciones del entorno como
de la calidad del material industrial suministrado y de la manera en que este esté montado,
instalado in situ y supervisado durante su explotacion. Las causas de accidentes graves
pueden guardar relacion con la eleccion del emplazamiento, con el sistema de transporte
propiamente dicho, con las estructuras o con la forma en que el sistema se explota y

mantiene.

Aunque el presente Reglamento no regula la explotacion en si de las instalaciones de
transporte por cable, debe proporcionar un marco general para garantizar que tales
instalaciones situadas en el territorio de los Estados miembros se exploten de manera que
ofrezcan a los pasajeros, al personal de explotacion y a terceros un alto grado de

proteccion.
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(20)

(21)

(22)

(23)

Los Estados miembros deben adoptar las medidas necesarias para garantizar que las
instalaciones de transporte por cable se pongan en servicio Unicamente si cumplen lo
dispuesto en el presente Reglamento y si no pueden poner en peligro la salud o la
seguridad de las personas o los bienes cuando se instalen, mantengan y exploten

adecuadamente con arreglo a su finalidad prevista.

Los Estados miembros deben establecer procedimientos para autorizar la construccion de
las instalaciones de transporte por cable proyectadas y su modificacion y puesta en
servicio, a fin de garantizar que su construccion y montaje in situ sean seguros, de
conformidad con el analisis de seguridad, cuyos resultados figuran en el informe de

seguridad, y con todos los requisitos normativos aplicables.

El andlisis de seguridad de las instalaciones de transporte por cable proyectadas debe

identificar los componentes de los que depende la seguridad de la instalacion.

El anélisis de seguridad de las instalaciones de transporte por cable proyectadas debe
tener en cuenta las limitaciones que se derivan de la explotacion de este tipo de
instalaciones, aunque no de forma que se ponga en peligro el principio de libre
circulacion de mercancias para los subsistemas y los componentes de seguridad, ni la

seguridad de las propias instalaciones.
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(24)

(25)

Las normas para la autorizacion de la puesta en servicio de las instalaciones de
transporte por cable son competencia de los Estados miembros. Las autoridades u
organismos competentes se encargan de autorizar la puesta en servicio. La supervision
de la seguridad de funcionamiento de las instalaciones de transporte por cable también
es competencia de los Estados miembros. Los Estados miembros, por consiguiente,
deben determinar la persona responsable de la instalacion de transporte por cable y, en
consecuencia, del analisis de seguridad de la instalacion de transporte por cable

prevista.

La finalidad del presente Reglamento es garantizar el funcionamiento del mercado
interior de subsistemas de instalaciones de transporte por cable y de componentes de
seguridad para instalaciones de transporte por cable. Los subsistemas y los componentes
de seguridad que cumplan | el presente Reglamento deben acogerse al principio de libre

circulacién de mercancias.
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(26)

(27)

(28)

Debe permitirse la incorporacion de subsistemas y componentes de seguridad en una
instalacion de transporte por cable, a condicion de que permitan construir la instalacion
correspondiente de manera que cumpla el presente Reglamento y no pueda poner en
peligro la salud o la seguridad de las personas o los bienes cuando se instale, mantenga y

explote adecuadamente con arreglo a su finalidad prevista.

Los requisitos esenciales deben interpretarse y aplicarse de manera que se tenga en cuenta
el estado de la técnica en el momento del disefio y la fabricacion, asi como las
consideraciones técnicas y econdmicas compatibles con un alto grado de proteccion de la

salud y la seguridad.

Los agentes econdmicos deben ser responsables de que los subsistemas y los
componentes de seguridad cumplan los requisitos del presente Reglamento, segln su
funcién respectiva en la cadena de suministro, para garantizar un nivel elevado de
proteccidn de los intereses publicos, como la salud y la seguridad de las | personas y la
proteccion de los bienes, y para garantizar una competencia leal en el mercado de la

Union.
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(29)

(30)

(31)

Todos los agentes econdmicos que intervengan en la cadena de suministro y distribucion
deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de comercializar solamente
subsistemas y componentes de seguridad que sean conformes con el presente
Reglamento. Es necesario establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones
correspondientes a la funcion de cada agente econémico en la cadena de suministro y

distribucién.

El fabricante de subsistemas o componentes de seguridad, que dispone de conocimientos
especializados sobre el disefio y el proceso de produccion, es el mas indicado para llevar a
cabo el procedimiento de evaluacion de la conformidad. Por lo tanto, la evaluacion de la
conformidad debe seguir siendo obligacion exclusiva del fabricante del subsistema o
componente de seguridad.

A fin de facilitar la comunicacion entre los agentes econdmicos y las autoridades
nacionales de vigilancia del mercado, los Estados miembros han de alentar a los agentes

econdmicos a que incluyan la direccion de un sitio web ademas de la direccién postal.
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(32)

(33)

Es necesario garantizar que los subsistemas y los componentes de seguridad que entren en
el mercado de la Union procedentes de paises terceros cumplan los requisitos del presente
Reglamento vy, en particular, que los fabricantes hayan seguido los procedimientos de
evaluacion de la conformidad adecuados con respecto a esos subsistemas y componentes
de seguridad. En consecuencia, debe disponerse que los importadores se aseguren de que
los subsistemas o componentes de seguridad que introduzcan en el mercado cumplan los
requisitos del presente Reglamento y de que no introduzcan en el mercado subsistemas o
componentes de seguridad que no cumplan dichos requisitos o que presenten un riesgo.
Asimismo, deben establecerse disposiciones para que los importadores se aseguren de que
se han seguido los procedimientos de evaluacion de la conformidad y de que el marcado
del subsistema o el componente de seguridad y la documentacion elaborada por los
fabricantes estén disponibles para su inspeccion por parte de las autoridades nacionales

competentes.

El distribuidor comercializa un subsistema o un componente de seguridad después de que
el fabricante o el importador lo haya introducido en el mercado y debe actuar con la
debida diligencia para garantizar que la manipulacion que haga del subsistema o del

componente de seguridad no afecte negativamente a su conformidad.
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(34)

(35)

Al introducir un subsistema o un componente de seguridad en el mercado, los
importadores deben indicar en ellos su nombre, nombre comercial registrado o marca
registrada y la direccion postal de contacto, asi como un sitio web, si dispone del mismo.
Deben contemplarse excepciones para los casos en los que el tamafio o la naturaleza del
subsistema o componente de seguridad no lo permitan. Ello incluye los casos en que el
importador tenga que abrir el embalaje para poner su nombre y direccion en el subsistema

0 componente de seguridad.

Todo agente econdmico que introduzca en el mercado un subsistema o un componente de
seguridad con su propio nombre o marca, o lo modifique de manera que pueda afectar al
cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento, debe considerarse su fabricante

y debe asumir las obligaciones que como tal le corresponden.
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(36)

(37)

Los distribuidores e importadores, al estar préximos al mercado, deben participar en las
tareas de vigilancia del mercado que desempefian las autoridades nacionales competentes
y estar dispuestos a participar activamente facilitando a dichas autoridades toda la
informacidn necesaria sobre los subsistemas o los componentes de seguridad de que se

trate.

La garantia de la trazabilidad de un subsistema o un componente de seguridad en toda la
cadena de suministro contribuye a simplificar y hacer méas eficiente la vigilancia del
mercado. Un sistema de trazabilidad eficiente facilita a las autoridades de vigilancia del
mercado la identificacion de los agentes econdmicos que han comercializado subsistemas
0 componentes de seguridad no conformes. Al conservar la informacion requerida por el
presente Reglamento para la identificacion de otros agentes econémicos, no ha de
exigirse a los agentes econdmicos que actualicen dicha informacion respecto de otros
agentes econdémicos que les hayan suministrado subsistemas o componentes de

seguridad o a los que se los hayan suministrado.
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(38) Se debe limitar el presente Reglamento a la regulacion de los requisitos esenciales. Para
facilitar la evaluacion de la conformidad con esos requisitos, es preciso establecer la
presuncion de conformidad de las instalaciones de transporte por cable y de los
subsistemas y componentes de seguridad que sean conformes con normas armonizadas
adoptadas con arreglo al Reglamento (UE) n.° 1025/2012, al objeto de presentar las
especificaciones técnicas detalladas de tales requisitos, especialmente con respecto al

disefio, la construccion y la explotacion de esas instalaciones.

(39) EIl Reglamento (UE) n.° 1025/2012 establece un procedimiento de presentacion de
objeciones a las normas armonizadas para el caso en que estas no cumplan plenamente los

requisitos del presente Reglamento.

(40) Para que los agentes econémicos puedan demostrar y las autoridades competentes
garantizar que los subsistemas y los componentes de seguridad que se comercializan son
conformes con los requisitos esenciales, es necesario establecer procedimientos de
evaluacion de la conformidad. La Decision n.° 768/2008/CE establece médulos de
procedimientos de evaluacién de la conformidad, del menos estricto al mas estricto, en
proporcidn al nivel de riesgo existente y al nivel de seguridad requerido. Para garantizar
la coherencia intersectorial y evitar variantes ad hoc, los procedimientos de evaluacion de

la conformidad deben elegirse entre dichos médulos.
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(41)

(42)

(43)

Los fabricantes de subsistemas y componentes de seguridad deben elaborar una
declaracion UE de conformidad a fin de aportar la informacion requerida por el presente
Reglamento sobre la conformidad de un subsistema o componente de seguridad con los
requisitos del presente Reglamento y de otra legislacion de armonizacién de la Union
aplicable. La declaracion UE de conformidad debe acompariar al subsistema o al

componente de seguridad.

Para asegurar el acceso efectivo a la informacion con fines de vigilancia del mercado, la
informacidn requerida para determinar todos los actos de la Unidn aplicables a un
subsistema o un componente de seguridad ha de estar disponible en una Unica declaracion
UE de conformidad. A fin de reducir la carga administrativa para los agentes
econémicos, dicha declaracién puede consistir en un expediente compuesto por cada

una de las correspondientes declaraciones de conformidad.

El marcado CE, que indica la conformidad de un subsistema o componente de seguridad,
es el resultado visible de todo un proceso que comprende la evaluacién de la conformidad
en sentido amplio. Los principios generales por los que se rige el marcado CE y su
relacién con otros marcados se recogen en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. En el
presente Reglamento deben establecerse normas relativas a la colocacion del marcado
CE.

367



(44)

(45)

(46)

Es necesario comprobar que los subsistemas y componentes de seguridad cumplen los
requisitos esenciales establecidos en el presente Reglamento, a fin de proteger de forma

efectiva a los pasajeros, personal de explotacion y terceros.

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el presente
Reglamento requieren la intervencion de organismos de evaluacion de la conformidad,

que los Estados miembros notifican a la Comision.

La experiencia ha puesto de manifiesto que los criterios de la Directiva 2000/9/CE que
deben cumplir los organismos de evaluacion de la conformidad a efectos de su
notificacion a la Comision no son suficientes para garantizar un nivel de rendimiento
uniformemente elevado de los organismos notificados en toda la Unién. Sin embargo, es
esencial que todos los organismos notificados desempefien sus funciones al mismo nivel
y en condiciones de competencia leal. Es necesario, pues, establecer requisitos de
obligado cumplimiento para los organismos de evaluacion de la conformidad que deseen
ser notificados al objeto de prestar servicios de evaluacion de la conformidad.
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(47) Para garantizar un nivel de calidad constante en la evaluacion de la conformidad, es
necesario establecer también los requisitos que deben cumplir las autoridades notificantes
y otros organismos que participen en la evaluacion, notificacion y supervision de los

organismos notificados.

(48) Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra la conformidad con los
criterios establecidos en las normas armonizadas, debe presumirse que se cumplen los

requisitos correspondientes establecidos en el presente Reglamento.

(49) El sistema que dispone el presente Reglamento debe complementarse con el sistema de
acreditacion establecido en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. Puesto que la acreditacion
es un medio esencial para comprobar la competencia de los organismos de evaluacion de

la conformidad, debe utilizarse también a efectos de notificacion.
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(50)

(51)

Una acreditacion transparente, con arreglo al Reglamento (CE) n.° 765/2008, que
garantice el nivel de confianza necesario en los certificados de conformidad, debe ser
considerada por las autoridades publicas nacionales de toda la Union la forma més
adecuada de demostrar la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la
conformidad. No obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que poseen los
medios adecuados para llevar a cabo esa evaluacion por si mismas. En tal caso, con el fin
de garantizar que las evaluaciones realizadas por otras autoridades nacionales tengan un
grado adecuado de credibilidad, estas autoridades deben proporcionar a la Comisiony a
los demas Estados miembros las pruebas documentales necesarias de que los organismos

de evaluacion de la conformidad evaluados cumplen los requisitos normativos aplicables.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte de
sus actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o recurran a una filial.
Con el fin de salvaguardar el nivel de proteccion exigido para la introduccion de los
subsistemas y los componentes de seguridad en el mercado de la Unidn, es esencial que
los subcontratistas y las filiales que evalten la conformidad cumplan los mismos
requisitos que los organismos notificados en cuanto a la realizacién de las tareas de
evaluacion de la conformidad. Asi pues, es importante que la evaluacion de la
competencia y el rendimiento de los organismos que vayan a notificarse, y la supervision
de los ya notificados, se extiendan también a las actividades de los subcontratistas y

filiales.
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(52)

(53)

(54)

(55)

Es preciso aumentar la eficiencia y la transparencia del procedimiento de notificacion vy,
en particular, adaptarlo a las nuevas tecnologias para hacer posible la notificacion en

linea.

Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus servicios en toda la Union,
procede ofrecer a los demas Estados miembros y a la Comision la oportunidad de
presentar objeciones a proposito de un organismo notificado. Por lo tanto, es importante
fijar un plazo durante el que se pueda aclarar cualquier duda o preocupacion sobre la
competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad antes de que empiecen a

trabajar como organismos notificados.

En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados apliquen
los procedimientos de evaluacién de la conformidad sin crear cargas innecesarias para los
agentes econdmicos. Por el mismo motivo y para garantizar la igualdad de trato de los
agentes econdmicos, debe garantizarse la coherencia en la aplicacién técnica de los
procedimientos de evaluacién de la conformidad. La mejor manera de lograrlo es

instaurar una coordinacién y una cooperacién adecuadas entre organismos notificados.

Los interesados deben tener derecho a impugnar el resultado de una evaluacion de la
conformidad realizada por un organismo notificado. Por esa razon, es importante
garantizar que pueda disponerse de un procedimiento de recurso contra las decisiones

de los organismos notificados.
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(56) Para garantizar la seguridad juridica, es necesario aclarar que las normas relativas a
la vigilancia del mercado de la Unidn y al control de los productos que entran en el
mercado de la Unidn, establecidas en el Reglamento (CE) n.° 765/2008, se aplican a
los subsistemas y componentes de seguridad regulados por el presente Reglamento. El
presente Reglamento no debe impedir que los Estados miembros elijan a las

autoridades competentes para desempefiar esas funciones.

(57) La Directiva 2000/9/CE ya establece un procedimiento de salvaguardia, que es
necesario para permitir la posibilidad de cuestionar la conformidad de un subsistema o
componente de seguridad. Para aumentar la transparencia y reducir el tiempo de
tramitacion, es necesario mejorar el actual procedimiento de salvaguardia, a fin de
aumentar su eficacia y aprovechar los conocimientos especializados disponibles en los

Estados miembros.
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(58)

(59)

(60)

El sistema actual debe complementarse con un procedimiento por el que se informe a
los interesados de las medidas que deban adoptarse por lo que respecta a los
subsistemas y componentes de seguridad que presentan un riesgo para la salud o la
seguridad de las personas o los bienes. También debe permitir a las autoridades de
vigilancia del mercado actuar, en cooperacion con los agentes econémicos
correspondientes, en una fase méas temprana respecto a esos subsistemas y

componentes de seguridad.

Si los Estados miembros y la Comision estan de acuerdo en la justificacion de una
medida adoptada por un Estado miembro, no debe exigirse mayor intervencion de la
Comisidn excepto en los casos en los que la no conformidad pueda atribuirse a la

insuficiencia de una norma armonizada.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben
conferirse a la Comision competencias de ejecucion. Dichas competencias deben
ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y

del Consejo’.

Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011,
por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de
control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucién por la
Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(61)

(62)

(63)

(64)

El procedimiento consultivo debe utilizarse para adoptar actos de ejecucion por los que se
solicite al Estado miembro notificante que tome las medidas correctoras necesarias
respecto de organismos notificados que no cumplan o hayan dejado de cumplir los

requisitos para su notificacion.

El procedimiento de examen debe utilizarse para adoptar actos de ejecucion respecto de
subsistemas o0 componentes de seguridad conformes que presenten un riesgo para la

salud o la seguridad de las personas o para los bienes.

La Comisién debe adoptar actos de ejecucion inmediatamente aplicables cuando, en
casos debidamente justificados relacionados con subsistemas o componentes de
seguridad conformes que presenten un riesgo para la salud o la seguridad de las

personas, asi lo exijan razones imperiosas de urgencia.

De acuerdo con la préactica establecida, el Comité creado por el presente Reglamento
puede desempefar una funcién atil en el examen de cuestiones relativas a su
aplicacion que puedan plantear tanto la presidencia del Comité como el representante

de un Estado miembro de acuerdo con su reglamento interno.
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(65) Cuando en algun grupo de expertos de la Comision se examinen, por ejemplo,
cuestiones relativas al presente Reglamento, distintas de su aplicacion o sus
infracciones, el Parlamento Europeo debe recibir, de acuerdo con la préctica existente,
informacién y documentacion completas al respecto y, en su caso, una invitacion para

asistir a esas reuniones.

(66) La Comision debe determinar, mediante actos de ejecucion y, dada su especial
naturaleza, sin que se le aplique el Reglamento (UE) n° 182/2011, si las medidas
adoptadas por los Estados miembros respecto de subsistemas o componentes de

seguridad no conformes estan justificadas o no.

(67) Es necesario establecer un régimen transitorio razonable que permita comercializar, sin
necesidad de que los productos cumplan otros requisitos, subsistemas y componentes de
seguridad que ya hayan sido introducidos en el mercado de acuerdo con la
Directiva 2000/9/CE.
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(68)

(69)

Es necesario, asimismo, establecer un régimen transitorio que permita la puesta en
servicio de instalaciones de transporte por cable que ya se hayan instalado con arreglo a
la Directiva 2000/9/CE.

Los Estados miembros deben establecer normas sobre las sanciones aplicables a las
infracciones del presente Reglamento y de las disposiciones de Derecho nacional
adoptadas en virtud de este y garantizar la aplicacion de dichas normas. Las sanciones
establecidas deben ser efectivas, proporcionadas y disuasorias. Las sanciones han de
tomar en consideracion la gravedad y duracién de la infraccion y, en su caso, la
premeditacion. Ademas, las sanciones han de tomar en consideracion si el agente
econdémico de que se trate ha cometido anteriormente una infraccion similar del

presente Reglamento.
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(70) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar que las instalaciones de
transporte por cable cumplan los requisitos que proporcionan un elevado nivel de
proteccion de la salud y la seguridad de las personas, y de los bienes y garantizar al
mismo tiempo el funcionamiento del mercado interior de subsistemas y componentes de
seguridad, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros, sino
que, debido a su dimensién y efectos, puede lograrse mejor a escala de la Unidn, esta
puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el
articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad con el principio de
proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de

lo necesario para alcanzar dicho objetivo.
(71) En consecuencia, procede derogar la Directiva 2000/9/CE.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Capitulol
Objeto

El presente Reglamento establece normas | sobre la comercializacion y la libre circulacion de
subsistemas y componentes de seguridad para instalaciones de transporte por cable. Asimismo
contiene normas relativas al disefio, construccion y puesta en servicio de instalaciones

nuevas de transporte por cable.

Articulo 2

Ambito de aplicacion

1.  El presente Reglamento se aplica a las instalaciones nuevas de transporte de personas por
cable , a las modificaciones de instalaciones de transporte por cable para las que se
precise una nueva autorizacion, y a los subsistemas y componentes de seguridad para las

instalaciones de transporte por cable.
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Quedan excluidos del &mbito de aplicacion del presente Reglamento:
a) los ascensores contemplados en la Directiva 2014/33/UE;

b) las instalaciones de transporte por cable clasificadas por los Estados miembros
como patrimonio historico o cultural que se pusieran en servicio antes del 1 de
enero de 1986 y que aun estén en funcionamiento, y que no hayan experimentado
ninguan cambio significativo en su disefio o construccion, incluidos los

subsistemas y componentes de seguridad disefiados especificamente para ellos;

c) las instalaciones concebidas con fines agrarios o forestalesl ;
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d)

9)

las instalaciones de transporte por cable al servicio de refugios o cabarias de
montafa | destinadas Unicamente al transporte de mercancias y de personas

especificamente designadas para ello;

los equipos in situ o mévilesl disefiados exclusivamente con fines de ocio y

esparcimiento y no como medio de transporte de personas;

las instalaciones mineras u otras instalaciones industriales in situ utilizadas para

actividades industriales;

las instalaciones en las que los usuarios o los vehiculos se desplazan por el agua.
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Articulo 3

Definiciones
A efectos del presente Reglamento se entendera por:

1)  “instalacion de transporte por cable™: todo un sistema in situ, consistente en una
infraestructura y subsistemas que hayan sido disefiados, construidos, montados y puestos
en servicio con la finalidad de transportar personas, cuando la traccion es suministrada

por cables situados a lo largo del recorrido;

2)  "subsistema": alguno de los sistemas que se enumeran en el anexo I, 0 una combinacion

de los mismos, destinado a ser incorporado en una instalacion de transporte por cable;

3)  “infraestructura” | : la estructura de una estacion o la estructura a lo largo de la linea
disefiada especificamente para cada instalacion de transporte por cable y construida in
situ, que tenga en cuenta el trazado y los datos del sistema y que sea necesaria para la
construccién y la explotacion de la instalacion de transporte por cable, incluidos los

cimientos;
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4)

5)

6)

7)

"componente de seguridad”: todo | componentel del material o todo dispositivo
destinados a ser incorporados en un subsistema o en una instalacion de transporte por
cable para garantizar un funcionamiento seguro, y cuyo fallo pone en peligro la seguridad

o la salud de pasajeros, personal de explotacion o tercerosl ;

"requisitos técnicos de explotacion™: el conjunto de disposiciones y medidas técnicas que
inciden en el disefio y la construccidn y que son necesarias para un funcionamiento

seguro de la instalacion de transporte por cable;

"requisitos técnicos de mantenimiento™: el conjunto de disposiciones y medidas técnicas
que inciden en el disefio y la construccion y que son necesarias para el mantenimiento,
que haya sido concebido para garantizar un funcionamiento seguro de la instalacion de

transporte por cable;

"teleférico™: la instalacion de transporte por cable en la que los vehiculos van suspendidos

y son propulsados por uno 0 mas cables;
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i,

8)  "telesqui: la instalacion de transporte por cable en la que los pasajeros debidamente

equipados son arrastrados por una pista preparada al efecto;

9)  "“funicular": la instalacion de transporte por cable en la que los vehiculos son arrastrados
por uno o mas cables a lo largo de railes que pueden descansar sobre el suelo o reposar

sobre estructuras fijas;

10) "comercializacion™: todo suministro de un subsistema o un componente de seguridad para
su distribucién o utilizacién en el mercado de la Union, realizado a titulo oneroso o

gratuito en el transcurso de una actividad comercial;

11) “introduccioén en el mercado™: la primera comercializacion de un subsistema o un

componente de seguridad en el mercado de la Union;

12) “puesta en servicio": el primer funcionamiento de una instalacion de transporte por cable

con la finalidad expresa de transportar personas;
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13)

14)

15)

16)

"fabricante": toda persona fisica o juridica que fabrica un subsistema o un componente de
seguridad o manda disefiar o fabricar un subsistema o un componente de seguridad y lo
comercializa con su nombre o0 marca o lo incorpora a una instalacion de transporte por

cable;

"representante autorizado™: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que ha
recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en su nombre en relacion con

tareas especificas;

"importador": toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que introduce en el
mercado de la Unidn un subsistema o un componente de seguridad procedentes de un pais

tercero;

"distribuidor": toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o el importador, que comercializa un subsistema o un componente de

seguridad;
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17)

18)

19)

20)

21)

"agentes economicos": el fabricante, el representante autorizado, el importador y el

distribuidor de un subsistema o un componente de seguridad,;

"especificacion técnica™: un documento en el que se prescriben los requisitos técnicos que
debe cumplir una instalacién de transporte por cable, una infraestructura, un subsistema

0 un componente de seguridad;

"norma armonizada": una norma armonizada tal como se define en el articulo 2, punto 1,
letra c), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

"acreditacion™: una acreditacion tal como se define en el articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n.° 765/2008;

"organismo nacional de acreditacion™: un organismo nacional de acreditacion tal como se
define en el articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n.° 765/2008;
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22) "evaluacion de la conformidad": el proceso por el que se demuestra si se han cumplido los
requisitos esenciales del presente Reglamento en relacion con un subsistema o un

componente de seguridad;

23) "organismo de evaluacion de la conformidad™: un organismo que desempefia actividades
de evaluacion de la conformidad relacionadas con un subsistema o un componente de

seguridad, incluidas la calibracion, el ensayo, la certificacion y la inspeccion;

24) recuperacion™: toda medida destinada a obtener la devolucion de un subsistema o un
componente de seguridad que ya haya sido puesto a disposicion de la persona

responsable de la instalacion de transporte por cable;

25) ‘"retirada": toda medida destinada a impedir la comercializacion de un subsistema o un

componente de seguridad que se encuentre en la cadena de suministro;
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26) "legislacion de armonizacion de la Unidn™: toda legislacion de la Union que armonice

las condiciones para la comercializacion de los productos;

27) "marcado CE": el marcado por el que el fabricante indica que el subsistema o el
componente de seguridad es conforme con los requisitos aplicables establecidos en la

legislacion de armonizacion de la Unidn que dispone su colocacion.

Articulo 4

Comercializacion de subsistemas y componentes de seguridad

Los subsistemas o componentes de seguridad solo se comercializaran | si cumplen el presente

Reglamento.
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Articulo 5

Puesta en servicio de las instalaciones de transporte por cable

Los Estados miembros adoptaran, con arreglo al articulo 9, todas las medidas oportunas a
fin de determinar los procedimientos para garantizar que las instalaciones de transporte

por cable solo se pongan en servicio si cumplen lo dispuesto en el presente Reglamento y
no pueden poner en peligro la salud o la seguridad de las personas o los bienes cuando se

instalen, mantengan y exploten adecuadamente con arreglo a su finalidad prevista.

Los Estados miembros adoptaran, con arreglo al articulo 9, todas las medidas
oportunas a fin de determinar los procedimientos para garantizar que los subsistemas y
los componentes de seguridad solo se incorporen en instalaciones de transporte por
cable si permiten construir las instalaciones de transporte por cable de manera que se
cumpla lo dispuesto en el presente Reglamento y no se ponga en peligro la salud o la
seguridad de las personas o los bienes cuando se instalen, mantengan y exploten

adecuadamente con arreglo a su finalidad prevista.
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Se presumira que las instalaciones de transporte por cable que sean conformes con
normas armonizadas, o partes de estas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario
Oficial de la Union Europea, son conformes con los requisitos esenciales establecidos en

el anexo Il que estén regulados por dichas normas o partes de estas.

El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de la facultad de los Estados miembros
de establecer los requisitos que consideren necesarios para garantizar la proteccion de las
personas, y en particular de los trabajadores, cuando utilicen las instalaciones de
transporte por cable de que se trate, siempre que ello no suponga modificar estas ultimas

de manera no prevista en el presente Reglamento.
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Articulo 6

Requisitos esenciales

Las instalaciones de transporte por cable y sus infraestructuras, subsistemas y componentes de

seguridad cumpliran los requisitos esenciales establecidos en el anexo Il que les sean aplicables.

Articulo 7

Libre circulacion de subsistemas y componentes de seguridad

Los Estados miembros no prohibiran, restringiran ni obstaculizaran la comercializacion de

subsistemas y componentes de seguridad que cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento.
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Articulo 8
Analisis de seguridad e informe de seguridad para las instalaciones de transporte por cable

proyectadas

La persona responsable de la instalacion de transporte por cable que determine un
Estado miembro de conformidad con su Derecho nacional realizard un analisis de

seguridad de la instalacion de transporte por cable o encargara su realizacion.
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d)

El analisis de seguridad exigido para cada instalacion de transporte por cable debera:
tener en cuenta todos los modos de explotacion previstos;
realizarse segun un método reconocido o establecido;

tener en cuenta los ultimos avances técnicos y la complejidad de la instalacion de

transporte por cable de que se trate;

garantizar que el disefio y la configuracion de la instalacion de transporte por cable
tengan en cuenta el entorno local de la mismay las situaciones mas adversas, a fin de

garantizar unas condiciones de seguridad satisfactorias;

tener en cuenta todos los aspectos relacionados con la seguridad de la instalacién de
transporte por cable y sus factores externos en el contexto del disefio, la fabricacion y la

puesta en servicio;

permitir determinar, sobre la base de las experiencias anteriores, los riesgos que puedan

surgir durante la explotacion de la instalacion de transporte por cable.
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En el anélisis de seguridad se consideraran asimismo los dispositivos de seguridad y sus
efectos en la instalacion de transporte por cable y en los subsistemas activados por
dichos dispositivos, de modo que los dispositivos de seguridad:

a)  sean capaces de reaccionar ante una primera averia o deficiencia detectadas para
mantenerse en un estado que garantice la seguridad, o en un modo de

funcionamiento reducido, o en parada de seguridad por anomalia,
b)  sean suficientes y estén bajo control, o

c) sean de tal naturaleza que puedan evaluarse sus probabilidades de fallo y sus
efectos sean comparables al de los dispositivos de seguridad que cumplan los

criterios de las letras a) y b).

El andlisis de seguridad se utilizara para elaborar el inventario de riesgos y situaciones
peligrosas, para recomendar las medidas previstas para atajar tales riesgos y para
determinar la lista de I subsistemas y componentes de seguridad que deban incorporarse

en la instalacién de transporte por cable.

Los resultados del analisis de seguridad se incluirdn en un informe de seguridad.
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Articulo 9

Autorizacion de las instalaciones de transporte por cable

Cada Estado miembro | debera fijar los procedimientos de autorizacion de la
construccién y puesta en servicio de las instalaciones de transporte por cable situadas en

su territorio.

La persona responsable de la instalacion de transporte por cable determinada por un
Estado miembro de conformidad con el Derecho nacional, presentara el informe de
seguridad que se indica en el articulo 8, la declaracién UE de conformidad y los demas
documentos relativos a la conformidad de los subsistemas y los componentes de
seguridad, asi como la documentacion relativa a las caracteristicas de la instalacion de
transporte por cablel , a la autoridad u organismo responsable de autorizar la instalacion.
En la documentacidn relativa a la instalacion de transporte por cable se incluiran también
las condiciones necesarias, incluidas las restricciones a la explotacion, y las instrucciones
completas de mantenimiento, de vigilancia, de ajuste y de conservacién de la instalacion.
Debera conservarse una copia de estos documentos en la instalacion de transporte por

cable.
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Si se modifican caracteristicas, subsistemas o componentes de seguridad importantes de
las instalaciones de transporte por cable existentes para los que se requiera una nueva
autorizacion de puesta en servicio por parte del Estado miembro interesado, dichas
modificaciones y su incidencia en el conjunto de la instalacion deberan cumplir los

requisitos esenciales que figuran en el anexo II.

Los Estados miembros no haran uso de los procedimientos a los que se refiere el apartado
1 para prohibir, restringir u obstaculizar, basandose en razones relacionadas con los
aspectos cubiertos por el presente Reglamento, la construccion y la puesta en servicio de
instalaciones de transporte por cable que cumplan el presente Reglamento y no entrafien
un riesgo para la salud o la seguridad de las personas o para los bienes estando

convenientemente instaladas con arreglo a su finalidad prevista.

Los Estados miembros no haran uso de los procedimientos a los que se refiere el apartado
1 para prohibir, restringir u obstaculizar la libre circulacion de subsistemas y

componentes de seguridad que cumplan el presente Reglamento.
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Articulo 10

Autorizacion de las instalaciones de transporte por cable

Los Estados miembros garantizaran que una instalacion de transporte por cable solo
pueda mantenerse en funcionamiento si cumple las condiciones sefialadas en el informe

de seguridad.

Cuando un Estado miembro compruebe que una instalacion de transporte por cable
autorizada y utilizada con arreglo a la finalidad prevista puede poner en peligro la salud o
la seguridad de las personas o los bienes, adoptara las medidas apropiadas para limitar las

condiciones de explotacion de dicha instalacion o prohibir su explotacion.
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CAPITULO II
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS

Articulo 11

Obligaciones de los fabricantes

Cuando introduzcan subsistemas o componentes de seguridad en el mercado o cuando los
incorporen en una instalacion de transporte por cable, los fabricantes se asegurarén de
que han sido disefiados y fabricados de conformidad con los requisitos esenciales

establecidos en el anexo Il.

Los fabricantes de subsistemas o componentes de seguridad elaboraran la documentacion
técnica del anexo VIII (en lo sucesivo «documentacion técnica») y aplicardn o mandaran
aplicar el correspondiente procedimiento de evaluacion de la conformidad a que se refiere

el articulo 18.

Cuando se haya demostrado, mediante el procedimiento mencionado en el parrafo
primero, que un subsistema o componente de seguridad cumple los requisitos aplicables,
los fabricantes elaboraran una declaracién UE de conformidad y colocaran el marcado
CE.
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Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad durante treinta afios desde la introduccion del subsistema o componente de

seguridad en el mercado.

Los fabricantes se aseguraran de que existan procedimientos para que la produccion en
serie mantenga su conformidad con el presente Reglamento. Se tomaran debidamente en
consideracion los cambios en el disefio o en las caracteristicas del subsistema o
componente de seguridad y las modificaciones de las normas armonizadas u otras
especificaciones técnicas con arreglo a las cuales se declare la conformidad del

subsistema o componente de seguridad.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un subsistema
0 componente de seguridad, y con el fin de proteger la salud y la seguridad de los
pasajeros, personal de explotacidn y terceros, los fabricantes someteran a ensayo
muestras de los subsistemas 0 componentes de seguridad comercializados, investigarany,
en caso necesario, mantendran un registro de las reclamaciones, de los subsistemas y
componentes de seguridad no conformes y de los recuperados, e informaran a los

distribuidores de todo seguimiento de este tipo.
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Los fabricantes se aseguraran de quel los subsistemas o componentes de seguridad que
hayan introducido en el mercado lleven un nimero de tipo, lote o serie o cualquier otro

elemento que permita su identificacion.

Si el tamafio o la naturaleza del subsistema o componente de seguridad no lo permite, los
fabricantes se aseguraran de que la informacion exigida figure en el embalaje o en un

documento que acomparie al subsistema o componente de seguridad.

Los fabricantes indicaran su nombre, nombre comercial registrado o marca registrada y la
direccidn postal de contacto, en el subsistema o el componente de seguridad o, si ello no
fuese posible, en el embalaje 0 en un documento que acompafie al subsistema o
componente de seguridad. La direccion indicard un Unico lugar en el que pueda
contactarse con el fabricante. Los datos de contacto figuraran en una lengua facilmente
comprensible para los usuarios y las autoridades de vigilancia del mercado. Si el
fabricante indica una direccion de Internet, se asegurara de que la informacion en esa

direccidén sea accesible y se mantenga actualizada.
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Los fabricantes se aseguraran de que el subsistema o componente de seguridad vaya
acompafado de una copia de la declaracién UE de conformidad, de instrucciones y de
informacion relativa a la seguridad redactadas en una lengua facilmente comprensible
para los usuarios, segun determine el Estado miembro de que se trate. Dichas
instrucciones e informacion relativa a la seguridad seran claras, comprensibles e

inteligibles.

No obstante, en los casos en que se suministre un gran ndmero de subsistemas o
componentes de seguridad a un Unico agente econémico o usuario, el lote o remesa en
cuestion podran ir acompafiados de una Unica copia de la declaracion UE de

conformidad.
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Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que I un subsistema o
componente de seguridad que hayan introducido en el mercado no es conforme con el
presente Reglamento adoptaran inmediatamente las I medidas correctoras necesarias
para que sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segun el caso. Ademas,
cuando el subsistema o componente de seguridad presente un riesgo, los fabricantes
informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los
Estados miembros en los que lo hayan comercializado, facilitando detalles, en particular,

sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes
facilitaran a esta toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del subsistema o el componente de seguridad con el presente Reglamento,
redactadas en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. La informacion y
la documentacién podran facilitarse en papel o en formato electronico. A peticion de esa
autoridad, cooperaran con ella en cualquier medida adoptada para eliminar los riesgos que
presenten los subsistemas o componentes de seguridad que hayan introducido en el

mercado.
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Articulo 12

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

Las obligaciones establecidas en el articulo 11, apartado 1, y la obligacion de elaborarl

la documentacidn técnica no formaran parte del mandato del representante autorizado.

Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en el mandato recibido
del fabricante. El mandato debera permitir al representante autorizado realizar como

minimo las tareas siguientes:

a)  mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacién técnica a
disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante treinta
afios a partir de la introduccion del subsistema o del componente de seguridad en el

mercado;

b)  previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, facilitar a esta toda
la informacion y la documentacion necesarias para demostrar la conformidad del

subsistema o el componente de seguridad,;
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c)  cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier accién destinada a eliminar los riesgos que presenten los subsistemas o los

componentes de seguridad objeto de su mandato.

Articulo 13

Obligaciones de los importadores

Los importadores solo introduciran en el mercado subsistemas o componentes de

seguridad que sean conformes.

Antes de introducir un subsistema o un componente de seguridad en el mercado, los
importadores se aseguraran de que el fabricante haya seguido el debido procedimiento de
evaluacion de la conformidad contemplado en || el articulo 18. Se aseguraran de que el
fabricante haya elaborado la documentacion técnica, de que el subsistema o el
componente de seguridad lleve el marcado CE y vaya acompafiado de una copia de la
declaracion UE de conformidad, instrucciones e informacién relativa a la seguridad y, en
su caso, de otros documentos necesarios, y de que el fabricante haya cumplido los

requisitos establecidos en el articulo 11, puntos 5y 6. |
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Cuando un importador considere o tenga motivos para creer gue un subsistema o un
componente de seguridad no es conforme con los requisitos esenciales aplicables
establecidos en el anexo 11, no lo introduciré en el mercado hasta que sea conforme.
Ademas, cuando el subsistema o el componente de seguridad presente un riesgo, el

importador informara de ello al fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores indicaran su nombre, nombre comercial registrado o marca registrada,
asi como su direccion postal de contacto, en el subsistema o el componente de seguridad
| o, cuando no sea posible, en el embalaje 0 en un documento que acompafie al
subsistema o componente de seguridad. Los datos de contacto figuraran en una lengua
facilmente comprensible para los usuarios finales y las autoridades de vigilancia del

mercado ] .

Si el importador indica una direccidn de Internet, se asegurara de que la informacion

en esa direccion sea accesible y se mantenga actualizada.
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Los importadores se aseguraran de que el subsistema o el componente de seguridad vaya
acompafado de instrucciones y de informacion relativa a la seguridad, redactadas en una
lengua facilmente comprensible para los usuarios, segun determine el Estado miembro de

que se trate.

Mientras el subsistema o el componente de seguridad esté bajo la responsabilidad de los
importadores, estos se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte
no comprometan el cumplimiento de los requisitos esenciales aplicables establecidos en

el anexo II.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un subsistema
0 un componente de seguridad, y con el fin de proteger la salud y la seguridad de los
pasajeros, personal de explotacion y terceros, los importadores someteran a ensayo
muestras de los subsistemas o los componentes de seguridad comercializados,
investigaran y, en caso necesario, mantendran un registro de las reclamaciones, de los
subsistemas y componentes de seguridad no conformes y de los recuperados, e
informaran a los distribuidores de todo seguimiento de este tipo.
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Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un subsistema o un
componente de seguridad que hayan introducido en el mercado no es conforme con el
presente Reglamento adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para
que sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segun el caso. Ademas, cuando el
subsistema o el componente de seguridad presente un riesgo, los importadores informaran
inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros en los que lo hayan comercializado, facilitando detalles, en particular, sobre la

no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Durante un periodo de treinta afios a partir de la introduccion del subsistema o el
componente de seguridad en el mercado, los importadores conservaran una copia de la
declaracion UE de conformidad a disposicion de las autoridades de vigilancia del
mercado y se aseguraran de que, previa solicitud, dichas autoridades puedan disponer de

la documentacion técnica.

406



Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores
facilitaran a esta toda la informacion y la documentacidn necesarias para demostrar la
conformidad del subsistema o componente de seguridad, redactadas en una lengua
facilmente comprensible para dicha autoridad. La informacion y la documentacién podran
facilitarse en papel o en formato electronico. A peticion de esa autoridad, cooperaran con
ella en cualquier medida adoptada para eliminar los riesgos que presenten los subsistemas
0 los componentes de seguridad que hayan introducido en el mercado.

Articulo 14

Obligaciones de los distribuidores

Al comercializar un subsistema o un componente de seguridad, los distribuidores actuaran

con la debida diligencia en relacién con los requisitos del presente Reglamento.
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Antes de comercializar un subsistema o0 un componente de seguridad, los distribuidores se
asegurarén de que lleve el marcado CE y vaya acompafiado de una copia de la
declaracion UE de conformidad, instrucciones e informacion relativa a la seguridad, y, en
su caso, de otros documentos necesarios, todo ello redactado en una lengua facilmente
comprensible para los usuarios, segun determine el Estado miembro de que se trate, y de
que el fabricante y el importador hayan respetado, respectivamente, los requisitos
establecidos en el articulo 11, apartados 5 y 6, y el articulo 13, apartado 3.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un subsistema o un
componente de seguridad no es conforme con los requisitos esenciales aplicables
establecidos en el anexo 11, no lo introduciré en el mercado hasta que sea conforme.
Ademas, cuando el subsistema o el componente de seguridad presente un riesgo, el
distribuidor informara de ello al fabricante o al importador, asi como a las autoridades de

vigilancia del mercado.
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Mientras el subsistema o el componente de seguridad esté bajo la responsabilidad de los
distribuidores, estos se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o transporte
no comprometan su conformidad con los requisitos esenciales aplicables establecidos en

el anexo 1.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para creer que un subsistema o un
componente de seguridad que hayan comercializado no es conforme con el presente
Reglamento, se aseguraran de que se adopten las medidas correctoras necesarias para que
sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segun el caso. Ademas, cuando el
subsistema o el componente de seguridad presente un riesgo, los distribuidores
informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los
Estados miembros en los que lo hayan comercializado, facilitando detalles, en particular,

sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.
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5. Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores
facilitaran a esta toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del subsistema o el componente de seguridad. Esa informacién y
documentacion podran facilitarse en papel o en formato electronico. A peticion de esa
autoridad, cooperaran con ella en cualquier medida adoptada para eliminar los riesgos que

presenten los subsistemas o componentes de seguridad que hayan comercializado.

Articulo 15

Casos de aplicacion de las obligaciones de los fabricantes a los importadores y distribuidores

Se considerara fabricante a los efectos del presente Reglamento y estara sujeto, por
consiguiente, a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 11, el importador o
distribuidor que introduzca un subsistema o un componente de seguridad en el mercado con su
nombre 0 marca, o que modifique un subsistema o un componente de seguridad ya introducido
en el mercado, de forma que pueda quedar afectada su conformidad con los requisitos del

presente Reglamento.
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Articulo 16

Identificacidn de los agentes econdmicos

Los agentes econdmicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia del

mercado:

a) atodo agente econdmico que les haya suministrado un subsistema o componente de

seguridad;

b)  atodo agente econémico y todo responsable de instalaciones de transporte por cable al

que hayan suministrado un subsistema o componente de seguridad.

Los agentes econdmicos podran presentar la informacion a la que se refiere el parrafo primero
durantel treinta afios a partir de que se les haya suministrado el subsistema o componente de
seguridad y durante | treinta afios a partir de que hayan suministrado el subsistema o

componente de seguridad.
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CAPITULO 111
CONFORMIDAD DE LOS SUBSISTEMAS Y LOS COMPONENTES DE SEGURIDAD

Articulo 17

Presuncion de conformidad de los subsistemas y componentes de seguridad

Se presumira que los subsistemas o los componentes de seguridad que son conformes con
normas armonizadas o partes de estas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial

de la Unién Europea, son conformes con los requisitos esenciales establecidos en el anexo |1

que estén regulados por dichas normas o partes de ellas | .

Articulo 18
Procedimientos de evaluacion de la conformidad

1. Antes de introducir en el mercado un subsistema o componente de seguridad, el

fabricante lo sometera a un procedimiento de evaluacion de la conformidad con arreglo al

apartado 2.
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Lal conformidad de los subsistemas y componentes de seguridad debera evaluarse, a
eleccion del fabricante, mediante alguno de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad siguientes:

a)  unexamen UE de tipo (modulo B: tipo de produccion), a tenor del anexo 11

combinado con uno de los siguientes:

i) conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso
de produccion (médulo D), a tenor del anexo 1V;

i) conformidad con el tipo basada en la verificacion del subsistema o el

componente de seguridad (modulo F), a tenor del anexo V;
b)  conformidad basada en la verificacion por unidad (médulo G), a tenor del anexo VI,

c) conformidad basada en el aseguramiento de la calidad total mas el examen del

disefio (modulo H 1), a tenor del anexo VII.
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Los documentos y la correspondencia relativos a los procedimientos de evaluacion de la
conformidad se redactaran en una lengua oficial del Estado miembro en el que esté
establecido el organismo notificado que aplique los procedimientos mencionados en el

apartado 2, o en una lengua aceptada por dicho organismo.

Articulo 19

Declaracién UE de conformidad

La declaracién UE de conformidad de un subsistema o componente de seguridad haré
constar que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos esenciales establecidos en

el anexo 1.

La declaracion UE de conformidad tendré la estructura tipo establecida en el anexo 1X,
contendré los elementos especificados en los médulos correspondientes establecidos en
los anexos Il a VIl y se mantendrd permanentemente actualizada. Acompafiara al
subsistema o al componente de seguridad y se traducira a la lengua o las lenguas
requeridas por el Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o comercialice el

subsistema o el componente de seguridad.
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3. Cuando un subsistema o un componente de seguridad esté sujeto a mas de un acto de la
Union que exija una declaracion UE de conformidad, se elaborara una tnica declaracion
UE de conformidad con respecto a todos esos actos de la Unidn. Dicha declaracion
contendrd la identificacion de los actos de la Unidn correspondientes y sus referencias de

publicacion.

4. Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la responsabilidad de
la conformidad del subsistema o el componente de seguridad con los requisitos

establecidos en el presente Reglamento.

Articulo 20

Principios generales del marcado CE

El marcado CE estara sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30 del
Reglamento (CE) n° 765/2008.
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Articulo 21

Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE

El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble en el subsistema o
componente de seguridad o en su placa de datos. Cuando ello no sea posible 0 no pueda
garantizarse debido a la naturaleza del subsistema o del componente de seguridad, se
colocaré en el embalaje y en los documentos que acompafien al subsistema o

componente de seguridad.

El marcado CE se colocara antes de que el subsistema o componente de seguridad se

introduzca en el mercado.

El marcado CE ira seguido del nimero de identificacion del organismo notificado que
participe en la fase de control de la produccion. El nimero de identificacién del
organismo notificado sera colocado por el propio organismo o, siguiendo sus

instrucciones, por el fabricante o su representante autorizado.
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4.  El marcado CE y el numero de identificacion a los que se refiere el apartado 3 podran ir

seguidos de cualquier otro marcado que indique un riesgo o0 uso especiales.

5. Los Estados miembros se basaran en los mecanismos existentes para garantizar la
correcta aplicacion del régimen regulador del marcado CE y adoptaran las medidas

adecuadas en caso de uso indebido de dicho marcado.
CAPITULO IV

NOTIFICACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

Articulo 22
Notificacion

Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demés Estados miembros los
organismos autorizados a realizar tareas de evaluacion de la conformidad en calidad de terceros

con arreglo al presente Reglamento.
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Articulo 23

Autoridades notificantes

Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que seré responsable del
establecimiento y la aplicacién de los procedimientos necesarios para la evaluacion y
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y de la supervision de los

organismos notificados, también por lo que respecta al cumplimiento del articulo 28.

Los Estados miembros podran decidir que la evaluacién y la supervision contempladas en
el apartado 1 sean realizadas por un organismo nacional de acreditacion en el sentido del

Reglamento (CE) n° 765/2008 y con arreglo a él.

Cuando la autoridad notificante delegue en un organismo que no sea un ente publico, o le
encomiende de otra forma, la evaluacion, la notificacion o la supervision contempladas en
el apartado 1 del presente articulo, dicho organismo sera una persona juridica y cumplira
mutatis mutandis los requisitos establecidos en el articulo 24. Ademas, tomara las
medidas pertinentes para hacer frente a las responsabilidades derivadas de sus

actividades.

La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad por las tareas realizadas por el

organismo mencionado en el apartado 3.
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Articulo 24

Requisitos relativos a las autoridades notificantes

La autoridad notificante se estableceréd de forma que no exista ningin conflicto de

intereses con los organismos de evaluacion de la conformidad.

La autoridad notificante se organizara y gestionara de manera que se preserve la

objetividad e imparcialidad de sus actividades.

La autoridad notificante se organizara de forma que toda decision relativa a la
notificacién de un organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada por personas

competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

La autoridad notificante no ofrecera ni ejercerd ninguna actividad que efectten los
organismos de evaluacion de la conformidad, ni servicios de consultoria de caracter

comercial o competitivo.
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5.  Laautoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacion obtenida.

6.  Laautoridad notificante dispondré de suficiente personal competente para efectuar

adecuadamente sus tareas.

Articulo 25

Obligacion de informacion sobre las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comisién de sus procedimientos de evaluacion y
notificacion de organismos de evaluacién de la conformidad y de supervision de los organismos

notificados, asi como de cualquier cambio en la informacion transmitida.

La Comision hara pablica esa informacion.
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Articulo 26

Requisitos relativos a los organismos notificados

A efectos de la notificacion, los organismos de evaluacion de la conformidad cumpliran

los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.

El organismo de evaluacion de la conformidad se establecera de conformidad con el

Derecho interno del Estado miembro y tendré personalidad juridica.

El organismo de evaluacion de la conformidad serd un organismo tercero independiente

de la organizacion o del subsistema o el componente de seguridad que evalue.

Podréa considerarse organismo de evaluacion de la conformidad a un organismo
perteneciente a una asociacion empresarial o una federacion profesional que represente a
las empresas que participan en el disefio, la fabricacion, el suministro, el montaje, el uso o
el mantenimiento de los subsistemas o componentes de seguridad que evalue, a condicién

de que se demuestre su independencia y la ausencia de conflictos de intereses.
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El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad no serén el disefiador,
el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el propietario, el usuario o el
encargado del mantenimiento de los subsistemas o los componentes de seguridad que
evallen, ni el representante de ninguno de ellos. Ello no sera dbice para que se utilicen los
subsistemas o los componentes de seguridad evaluados que sean necesarios en la
actuacion del organismo de evaluacion de la conformidad ni para que se utilicen dichos

subsistemas o componentes de seguridad con fines personales.

El organismos de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran
directamente en el disefo, la fabricacion o construccion, la comercializacion, la
instalacion, el uso o el mantenimiento de esos subsistemas o componentes de seguridad,
ni representaran a las partes que participen en estas actividades. No efectuaran ninguna
actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de criterio y su integridad
en relacion con las actividades de evaluacion de la conformidad para las que estén

notificados. Ello se aplicara en particular a los servicios de consultoria.
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Los organismos de evaluacion de la conformidad se aseguraran de que las actividades de
sus filiales o subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad o imparcialidad
de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal llevaran a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad
profesional y con la competencia técnica exigida para el campo especifico y seran ajenos
a cualquier presién o incentivo, especialmente de indole financiera, que pueda influir en
su apreciacion o en los resultados de sus actividades de evaluacion de la conformidad, en
particular por lo que respecta a personas o grupos de personas que tengan algun interés en

los resultados de esas actividades.

El organismo de evaluacion de la conformidad sera capaz de realizar todas las tareas de
evaluacion de la conformidad que le sean asignadas de acuerdo con lo dispuesto en los
anexos Il a VIl y para las que haya sido notificado, independientemente de que las

realice el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.
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En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y en
relacion con cada tipo o categoria de subsistemas o componentes de seguridad para los
que haya sido notificado, el organismo de evaluacion de la conformidad dispondra:

a)  del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y

adecuada para realizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

b)  de las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectda la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de
reproduccion de estos procedimientos. Dispondra de las politicas y procedimientos
adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas como organismo

notificado y cualquier otra actividad,

c)  de procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente en
cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de
complejidad de la tecnologia del subsistema o el componente de seguridad de que

se trate y si el proceso de produccidn es 0 no en serie.
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El organismo de evaluacion de la conformidad dispondra de los medios necesarios para
realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con las
actividades de evaluacion de la conformidad y tendréa acceso a todo el equipo o las

instalaciones que necesite.
El personal que efectle las tareas de evaluacién de la conformidad tendra:

a)  unabuena formacion técnica y profesional adecuada para realizar todas las
actividades de evaluacion de la conformidad en relacién con las cuales haya sido

notificado el organismo de evaluacion de la conformidad,;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectle y la

autoridad necesaria para efectuar tales evaluaciones;

C) unconocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales que
figuran en el anexo I, de las normas armonizadas aplicables y de las disposiciones
pertinentes de la legislacion de armonizacion de la Unidn, asi como de la legislacion

nacional;

d) lacapacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y los

informes que demuestren gque se han efectuado las evaluaciones.
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10.

Se garantizara la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de sus
maximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la

conformidad.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas
de evaluacion de la conformidad de un organismo de evaluacion de la conformidad no
dependeré del nimero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas

evaluaciones.

El organismo de evaluacion de la conformidad suscribird un seguro de responsabilidad,
salvo que el Estado asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que el

propio Estado miembro sea directamente responsable de la evaluacién de la conformidad.

El personal del organismo de evaluacion de la conformidad observara el secreto
profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas con arreglo a
los anexos Il a VII o a cualquier disposicién nacional que le dé efecto, salvo con respecto
a las autoridades competentes del Estado miembro en el que realice sus actividades. Se

protegeran los derechos de propiedad.
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11. Los organismos de evaluacion de la conformidad participaran en las actividades
pertinentes de normalizacion y en las actividades del grupo de coordinacion de
organismos notificados establecido con arreglo al presente Reglamento, o se aseguraran
de que el personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad esté
informado al respecto, y aplicaran a modo de directrices generales las decisiones

administrativas y los documentos que resulten de las labores de dicho grupo.

Articulo 27

Presuncion de conformidad de los organismos notificados

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas pertinentes o partes de las mismas, cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, se presumira que cumple los
requisitos establecidos en el articulo 26 en la medida en que las normas armonizadas aplicables

comprendan esos requisitos.
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Articulo 28

Filiales y subcontratacion de organismos notificados

Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que el subcontratista o
la filial cumplan los requisitos establecidos en el articulo 26 e informara a la autoridad

notificante en consecuencia.

El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por los

subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo consentimiento

del cliente.

El organismo notificado mantendra a disposicion de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de

la filial y sobre la labor que estos realicen con arreglo a los anexos 111 a VII.
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Articulo 29

Solicitud de notificacion

Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de notificacion

a la autoridad notificante del Estado miembro donde estén establecidos.

La solicitud ira acompariada de una descripcion de las actividades de evaluacion de la
conformidad, del modulo o médulos de evaluacion de la conformidad y del subsistema o
componente de seguridad o subsistemas o componentes de seguridad para los que el
organismo se considere competente, asi como de un certificado de acreditacion, si lo hay,
expedido por un organismo nacional de acreditacion, que declare que el organismo de

evaluacion de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 26.

Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar un
certificado de acreditacidn, entregara a la autoridad notificante todas las pruebas
documentales necesarias para verificar, reconocer y supervisar regularmente que cumple

los requisitos establecidos en el articulo 26.
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Articulo 30

Procedimiento de notificacion

Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la

conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 26.

Los notificaran a la Comision y a los demas Estados miembros mediante el sistema de

notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comision.

La notificacion incluird informacion completa sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad, el modulo o0 mddulos de evaluacion de la conformidad, el subsistema o
componente de seguridad o subsistemas o componentes de seguridad afectados y la

correspondiente certificacion de competencia.
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Cuando una notificacion no esté basada en el certificado de acreditacion mencionado en
el articulo 29, apartado 2, la autoridad notificante transmitird a la Comision y a los demas
Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia del
organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a
garantizar que el organismo sera supervisado con regularidad y que seguira cumpliendo

los requisitos establecidos en el articulo 26.

El organismo en cuestion solo podré realizar las actividades de un organismo notificado si
la Comisidén y los demas Estados miembros no formulan ninguna objecion en el plazo de
dos semanas a partir de la notificacion, en caso de que se utilice un certificado de
acreditacion, y de dos meses a partir de la notificacion, en caso de que no se utilice

acreditacion.

Solo ese organismo sera considerado un organismo notificado a efectos del presente

Reglamento.

La autoridad notificara a la Comisién y a los demas Estados miembros || todo cambio

posterior de la notificacion, que resulte pertinente.
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Articulo 31

Nameros de identificacion y listas de organismos notificados
La Comision asignara un nimero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo nimero incluso cuando el organismo sea notificado con arreglo a varios

actos de la Union.

La Comision hara pablica la lista de organismos notificados || con arreglo al presente
Reglamento, junto con los nimeros de identificacion que les hayan sido asignados y las

actividades para las que hayan sido notificados.

La Comision se asegurara de que la lista se mantenga actualizada.

432



Articulo 32

Cambios en las notificaciones

Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo
notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 26 o no estd cumpliendo
con sus obligaciones, la autoridad notificante | restringird, suspenderd o retirara la
notificacion, segun el caso, dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los
requisitos u obligaciones. Informara inmediatamente a la Comisién y a los demés Estados

miembros al respecto.

En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion, o de que el organismo
notificado haya cesado su actividad, el Estado miembro notificante adoptara las medidas
oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro organismo
notificado o se pongan a disposicion de las autoridades notificantes y de vigilancia del

mercado responsables cuando estas los soliciten.
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Articulo 33

Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

La Comision investigara todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que un
organismo notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las

responsabilidades que se le han atribuido.

El Estado miembro notificante facilitara a la Comision, a peticion de esta, toda la
informacion en que se fundamenta la notificacion o el mantenimiento de la competencia

del organismo notificado de que se trate.

La Comision garantizaré el trato confidencial de toda la informacion sensible recabada en

el transcurso de sus investigaciones.
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Si la Comision comprueba que un organismo notificado no cumple o ha dejado de
cumplir los requisitos de su notificacion, adoptard un acto de ejecucion por el que solicite
al Estado miembro notificante que adopte las medidas correctoras necesarias, que pueden

consistir, cuando sea necesario, en la retirada de la notificacion.

Dicho acto de ejecucion I se adoptara de conformidad con el procedimiento consultivo

contemplado en el articulo 44, apartado 2.

Articulo 34

Obligaciones operativas de los organismos notificados

Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los

procedimientos de evaluacién de la conformidad establecidos en los anexos 11l a VII.

Las evaluaciones de la conformidad se realizaran de manera proporcionada, evitando

imponer cargas innecesarias a los agentes econdmicos.
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Los organismos de evaluacion de la conformidad ejerceran sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura,
el grado de complejidad de la tecnologia del subsistema o componente de seguridad de

que se trate y si el proceso de produccion es en serie.

No obstante, respetaran al hacerlo el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido
para que el subsistema o componente de seguridad cumpla lo dispuesto en el presente
Reglamento.

Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
esenciales que figuran en el anexo Il o las normas armonizadas correspondientes u otras
especificaciones técnicas, instara al fabricante a adoptar medidas correctoras adecuadas y

no expedird un certificado o no emitird una decision de aprobacion.
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4.  Si, en el transcurso de la comprobacion de la conformidad consecutiva a la expedicion del
certificado o la emision de la decision de aprobacion, un organismo notificado constata
que un subsistema o componente de seguridad ya no es conforme, instara al fabricante a
adoptar las medidas correctoras adecuadas Y, si es necesario, suspendera o retirara el

certificado o no emitira la decision de aprobacion.

5. Sino se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el organismo
notificado restringira, suspendera o retirara cualquier certificado o decision de

aprobacion, segun el caso.

Articulo 35

Recurso frente a las decisiones de los organismos notificados

Los organismos notificados velaran por que esté disponible un procedimiento de recurso frente

a sus decisiones I .
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Articulo 36

Obligacion de informacion de los organismos notificados
1. Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:

a)  de cualquier denegacidn, restriccion, suspension o retirada de un certificado o

decision de aprobacion;
b)  de cualquier circunstancia que afecte al &mbito o a las condiciones de notificacion;

c) de cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la

conformidad que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado;

d) previasolicitud, de las actividades de evaluacién de la conformidad realizadas
dentro del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, con

inclusion de la las actividades y la subcontratacion transfronterizas.
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2. Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con
arreglo al presente Reglamento que realicen actividades de evaluacion de la conformidad
similares con respecto a los mismos subsistemas o0 componentes de seguridad informacion
pertinente sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con

resultados positivos de la evaluacion de la conformidad.

Articulo 37

Intercambio de experiencias

La Comision dispondra gque se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades

nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 38
Coordinacién de los organismos notificados

La Comision se asegurara de que se instaure y se gestione convenientemente una adecuada
coordinacion y cooperacion entre los organismos notificados con arreglo al presente
Reglamento, en forma de grupo para instalaciones de transporte por cable de coordinacion

| de organismos notificados.

Los organismos notificados participaran en el trabajo de dicho grupo, directamente o por

medio de representantes designados.
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CAPITULO V

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LOS SUBSISTEMAS Y
COMPONENTES DE SEGURIDAD QUE ENTREN EN DICHO MERCADO Y
PROCEDIMIENTO DE SALVAGUARDIA DE LA UNION

Articulo 39
Vigilancia del mercado de la Unién y control de los subsistemas y componentes de seguridad

que entren en el mismo

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

aplicaran a los subsistemas y componentes de seguridad.
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Articulo 40
Procedimiento que debe seguirse a nivel nacional en el caso de subsistemas 0 componentes

de seguridad que presenten un riesgo

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan
motivos suficientes para creer que un subsistema o componente de seguridad sujeto
al presente Reglamento presenta un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas, o para los bienes, llevardn a cabo una evaluacion relacionada con el
subsistema o componente de seguridad en cuestion atendiendo a todos los requisitos
pertinentes establecidos en el presente Reglamento. A tal fin, los agentes economicos
correspondientes cooperaran en funcion de las necesidades con las autoridades de

vigilancia del mercado.

Cuando, en el transcurso de la evaluacién mencionada en el parrafo primero, las
autoridades de vigilancia del mercado constaten que el subsistema o componente de
seguridad no cumple los requisitos establecidos en el presente Reglamento, pediran
sin demora al agente econdmico correspondiente que adopte todas las medidas
correctoras adecuadas para adaptar el subsistema o componente de seguridad a los
citados requisitos, retirarlo del mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo

razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas prescriban.
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Las autoridades de vigilancia del mercado informaran al organismo notificado

correspondiente en consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 ser& de aplicacion a las medidas

mencionadas en el parrafo segundo del presente apartado.

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento
no se limita al territorio nacional, informaran a la Comisién y a los demas Estados
miembros de los resultados de la evaluacion y de las medidas que han pedido al

agente econdémico que adopte.

El agente econdmico se asegurara de que se adopten todas las medidas correctoras
adecuadas en relacion con todos los subsistemas y componentes de seguridad

afectados que haya comercializado en toda la Union.
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Si el agente econdmico en cuestion no adopta las medidas correctoras adecuadas en
el plazo de tiempo indicado en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de
vigilancia del mercado adoptarén todas las medidas provisionales adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacion del subsistema o componente de seguridad

en su mercado nacional, retirarlo de ese mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia de mercado informaran sin demora a la Comision y a

los demas Estados miembros de tales medidas.
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La informacién mencionada en el apartado 4, parrafo segundo, incluira todos los
detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la identificacion del
subsistema o componente de seguridad no conforme, el origen del subsistema o
componente de seguridad, la naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo
planteado, la naturaleza y duracién de las medidas nacionales adoptadas, y los
argumentos expuestos por el agente econdmico en cuestion. En particular, las
autoridades de vigilancia del mercado indicaran si la no conformidad se debe a

alguno de los motivos siguientes:

a) el subsistema o componente de seguridad no cumple los requisitos
relacionados con la salud o la seguridad de las personas, o la proteccion de los

bienes; o

b) insuficiencia de las normas armonizadas a las que se refiere el articulo 17 que

atribuyen una presuncion de conformidad.
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Los Estados miembros distintos del que inicié el procedimiento con arreglo al
presente articulo informaran sin demora a la Comision y a los demas Estados
miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional sobre la no
conformidad del subsistema o componente de seguridad en cuestion que tengan a su
disposicidn y, en caso de desacuerdo con la medida nacional adoptada, de sus

objeciones al respecto.

Si en el plazo de tres meses a partir de la recepcion de la informacién indicada en el
apartado 4, parrafo segundo, ningun Estado miembro ni la Comisién presentan
objecion alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la

medida se considerara justificada.

Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas respecto del subsistema o componente de seguridad en

cuestion, tales como su retirada del mercado.
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Articulo 41

Procedimiento de salvaguardia de la Unién

Si una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 40, apartados 3y 4,
se presentan objeciones a una medida adoptada por un Estado miembro o si la
Comision considera que una medida nacional es contraria a la legislacion de la
Union, la Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o
agentes econdémicos en cuestion, y procedera a la evaluacion de la medida nacional.
Sobre la base de los resultados de la evaluacién, la Comision adoptara un acto de

ejecucion por el que se determine si la medida nacional esta o no justificada.

La Comision dirigira su decision a todos los Estados miembros y la comunicara

inmediatamente a estos y al agente o agentes econémicos correspondientes.

Si la medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros
adoptaran las medidas necesarias para asegurarse de que el subsistema o
componente de seguridad no conforme sea retirado de sus mercados nacionales, e
informaran a la Comision al respecto. Si la medida nacional no se considera

justificada, el Estado miembro en cuestion la retirara.
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Cuando la medida nacional se considere justificada y la no conformidad del
subsistema o componente de seguridad se atribuya a una insuficiencia de las normas
armonizadas a las que se refiere el articulo 40, apartado 5, letra b), del presente
Reglamento, la Comisién aplicara el procedimiento previsto en el articulo 11 del
Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 42

Subsistemas o componentes de seguridad conformes que presenten un riesgo

Si tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo 40, apartado 1, un Estado
miembro comprueba que un subsistema o componente de seguridad, aunque
conforme con arreglo al presente Reglamento, presenta un riesgo para la salud o la
seguridad de las personas o los bienes, pedira al agente econémico pertinente que
adopte todas las medidas adecuadas para asegurarse de que el subsistema o
componente de seguridad en cuestion no presente ese riesgo cuando se introduzca
en el mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo

razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que dicho Estado determine.
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El agente economico se asegurara de que se adopten medidas correctoras en
relacion con todos los subsistemas 0 componentes de seguridad afectados que haya

comercializado en toda la Unién.

El Estado miembro informara inmediatamente a la Comision y a los demas Estados
miembros al respecto. La informacion facilitada incluira todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el subsistema o
componente de seguridad afectado y determinar su origen y cadena de suministro, la
naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y duracion de las medidas nacionales

adoptadas.
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La Comisidn consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o agentes

econdémicos correspondientes y procederd a la evaluacion de las medidas nacionales
adoptadas. Sobre la base de los resultados de dicha evaluacion, la Comision decidira
mediante actos de ejecucion si la medida nacional esta o no justificada y, en su caso,

propondra medidas adecuadas.

Los actos de ejecucion a que se refiere el parrafo primero del presente apartado se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen contemplado en el

articulo 44, apartado 3.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la
proteccién de la salud y la seguridad de las personas, la Comision adoptara actos de
ejecucion inmediatamente aplicables, de conformidad con el procedimiento a que se

refiere el articulo 44, apartado 4.

La Comisidn dirigira su decision a todos los Estados miembros y la comunicara

inmediatamente a estos y al agente o agentes econémicos correspondientes.
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Articulo 43

Incumplimiento formal

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 40, si un Estado miembro constata una de
las situaciones indicadas a continuacion, pedira al agente econémico

correspondiente que subsane el incumplimiento en cuestion:

a) el marcado CE se ha colocado incumpliendo el articulo 30 del Reglamento
(CE) n.° 765/2008 o el articulo 21 del presente Reglamento;

b) el marcado CE no se ha colocado;

c) el namero de identificacion del organismo notificado que participa en la fase
de control de la produccion se ha colocado incumpliendo el articulo 21 o no se

ha colocado;

d) ladeclaracion UE de conformidad no acompafia al subsistema o componente

de seguridad;
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9)

h)

la declaracion UE de conformidad no se ha elaborado;
la declaracion UE de conformidad no se ha elaborado correctamente;
la documentacion técnica no esta disponible o estd incompleta;

la informacion mencionada en el articulo 11, apartado 6, o en el articulo 13,

apartado 3, falta, es falsa o esta incompleta;

no se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el

articulo 11 o en el articulo 13.

Si el incumplimiento al que se refiere el apartado 1 persiste, el Estado miembro en

cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la

comercializacién del subsistema o componente de seguridad, o asegurarse de que

sea recuperado o retirado del mercado.
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CAPITULO VI
PROCEDIMIENTO DE COMITE Y DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 44

Procedimiento de comité

La Comision estard asistida por el Comité de Instalaciones de Transporte por Cable.

Dicho Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el
articulo 4 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.
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En los casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el

articulo 8 del Reglamento (UE) n.° 182/2011, en relacién con su articulo 5.

La Comision consultara al Comité sobre cualquier cuestion en que el Reglamento (UE)
n.° 1025/2012 o cualquier otro acto legislativo de la Unidn requiera la consulta de

expertos del sector.

El Comité podra examinar ademas cualquier otra cuestion relativa a la aplicacion del
presente Reglamento que pueda plantear tanto su presidente como el representante de

un Estado miembro de conformidad con su reglamento interno.
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Articulo 45

Sanciones

Los Estados miembros estableceran las normas relativas a las sanciones aplicables en
caso de infracciones de los agentes econdmicos a lo dispuesto en el presente Reglamento
y en la normativa nacional adoptada en virtud del mismo. Dichas normas podran incluir

sanciones penales en caso de infraccion grave.

Las sanciones previstas deberan ser eficaces, proporcionadas y disuasorias, y podran
aumentar en el supuesto de que el agente econdmico responsable haya cometido con

anterioridad infracciones similares del presente Reglamento.

Los Estados miembros notificaran esas normas a la Comision a mas tardar el ...* y le

notificaran sin demora cualquier modificacion posterior de las mismas.

Los Estados miembros adoptarén todas las medidas necesarias para garantizar la
ejecucion del régimen de sanciones aplicable a las infracciones del presente

Reglamento cometidas por los agentes econdémicos.

DO: insértese la fecha: 23 meses después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
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Articulo 46
Disposiciones transitorias

Los Estados miembros no impedirén la comercializacion de subsistemas o componentes de

seguridad a los que se aplique la Directiva 2000/9/CE que sean conformes con ella y se hayan

introducido en el mercado antes del ...* .

Los Estados miembros no impediran la puesta en servicio de instalaciones de transporte por
cable a las que se aplique la Directiva 2000/9/CE que sean conformes con ella y se hayan

instalado antes del ...*.

En el caso de los componentes de seguridad, los certificados expedidos y las decisiones de
aprobacion emitidas con arreglo a la Directiva 2000/9/CE seguiran siendo validos con

arreglo al presente Reglamento.

* DO: insértese la fecha: dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
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Articulo 47

Derogacién
Queda derogada la Directiva 2000/9/CE con efectos a partir del ...".

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas al presente Reglamento y se leeran

con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo X.

Articulo 48

Entrada en vigor y aplicacion

1.  El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario

Oficial de la Unién Europea.

2.  El presente Reglamento sera aplicable a partir del ...*, con excepcion de:.

DO: insértese la fecha: dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
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a) los articulos 22 a 38 y 44, que seran aplicables a partir del ...*;

b) el articulo 45, apartado 1, que sera aplicable a partir del ...”.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en, el
Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente

* DO: insértese la fecha: seis meses después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.
DO: insértese la fecha: 23 meses después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento

*k
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ANEXO |
SUBSISTEMAS

Una instalacion de transporte por cable se compone de la infraestructura y de los siguientes

subsistemasl :

1. Cables y pinzas de cables
2. Equipo motor y frenos

3. Dispositivos mecénicos:

3.1.  Dispositivos de tensién de los cables

3.2.  Dispositivos mecanicos en las estaciones

3.3.  Dispositivos mecénicos en los soportes de linea
4. Vehiculos:

4.1. Cabinas, sillas y dispositivos de arrastre

4.2.  Elementos de enganche
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4.3.
4.4.

5.1
5.2.
5.3.

6.1.

6.2.

Carros

Sujecion a los cables

Dispositivos electrotécnicos:

Dispositivos de mando, control y seguridad
Instalaciones de comunicacion y de informacion
Dispositivos de proteccidn contra el rayo
Dispositivos de salvamento:

Dispositivos de salvamento fijos

Dispositivos de salvamento moviles
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ANEXO I
REQUISITOS ESENCIALES
1. Objeto

El presente anexo define los requisitos esenciales, incluidos los requisitos técnicos de
explotacion y mantenimiento, que se aplican al disefio, la construccion y la puesta en servicio
de las instalaciones de transporte por cable, asi como a los subsistemas y componentes de

seguridad.
2. Requisitos generales
2.1.  Seguridad de las personas

La seguridad de los pasajeros, el personal de explotacién y los terceros es un requisito
fundamental para el disefio, la construccion y la explotacién de las instalaciones de transporte

por cable.
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2.2.  Principios de seguridad

Toda instalacion de transporte por cable debera disefiarse, explotarse y revisarse aplicando los

principios siguientes en el orden indicado:

—  eliminar o, en su defecto, reducir los riesgos mediante las caracteristicas del disefio y la

construccion,

—  definir y tomar todas las medidas de proteccion necesarias frente a los riesgos que no

puedan eliminarse mediante las caracteristicas del disefio y la construccion,

— definir e indicar las precauciones que deben tomarse para evitar los riesgos que no hayan
podido eliminarse totalmente mediante las disposiciones y medidas contempladas en los

guiones primero y segundo.
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2.3. Condicionamientos externos

Toda instalacion de transporte por cable deberd estar disefiada y construida de modo que pueda
ser explotada con seguridad teniendo en cuenta el tipo de instalacion de transporte por cable, la
naturaleza y las caracteristicas fisicas del terreno y del entorno, las condiciones atmosféricas y
meteoroldgicas y las posibles construcciones y obstaculos terrestres y aéreos situados en las

proximidades.
2.4. Dimensiones

La instalacion de transporte por cable, los subsistemas y todos sus componentes de seguridad
deberan tener las dimensiones necesarias y estar disefiados y construidos de modo que resistan
con seguridad suficiente los esfuerzos correspondientes a todas las condiciones previsibles,
incluidas las que puedan producirse con la instalacion fuera de servicio, teniendo en cuenta, en
particular, las acciones exteriores, los efectos dinamicos y los fendmenos de fatiga, y
ajustandose a las normas técnicas reconocidas, especialmente en cuanto a la eleccion de los

materiales.
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2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.6.

2.6.1.

Montaje

La instalacion de transporte por cable, los subsistemas y todos los componentes de
seguridad deberan disefiarse y construirse de manera que quede garantizada la seguridad

de su montaje e instalacion.

Los componentes de seguridad deberan disefiarse de modo que sean imposibles los
errores de montaje, ya sea por construccion, ya sea mediante marcas adecuadas en los

propios componentes de seguridad.
Integridad de la instalacion de transporte por cable

Los componentes de seguridad deberan disefiarse, construirse y poderse utilizar de
manera que quede garantizada, en todos los casos, su propia integridad funcional o la
seguridad de la instalacion de transporte por cable, tal como se define en el analisis de
seguridad al que se refiere el articulo 8, para que un fallo sea muy improbable y se

disponga de un adecuado margen de seguridad.
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2.6.2.

2.6.3.

2.6.4.

2.6.5.

La instalacion de transporte por cable debera disefiarse y construirse de manera que,
durante su explotacion, en caso de producirse cualquier fallo de un componente que

pueda comprometer la seguridadl , se tome a tiempo una medida adecuada.

Las garantias de seguridad mencionadas en los puntos 2.6.1 y 2.6.2 seran de aplicacion
durante todo el intervalo de tiempo comprendido entre dos verificaciones previstas del
componente correspondiente. Los intervalos de tiempo entre las verificaciones de los

componentes de seguridad deberan constar claramente en el manual de instrucciones.

Los componentes de seguridad que se integren como piezas de recambio en una
instalacion de transporte por cable deberan cumplir no solo los requisitos esenciales del
presente Reglamento, sino también los requisitos referentes a la compatibilidad con los

restantes componentes de la instalacion de transporte por cable.

Deberan tomarse las disposiciones necesarias para que la seguridad de las personas no
quede comprometida por los efectos de un incendio que se produzca en la instalacién de

transporte por cable | .
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2.6.6. Deberan tomarse medidas especiales para proteger las instalaciones de transporte por

cable y a las personas de las consecuencias de los rayos.
2.7.  Dispositivos de seguridad

2.7.1. Toda deficiencia de la instalacion de transporte por cable que pueda generar un fallo que
afecte a la seguridad deberé ser detectada, notificada y neutralizada mediante un
dispositivo de seguridad, siempre que ello sea viable. Lo mismo se aplica a todo
problema exterior normalmente previsible que pueda poner en peligro la seguridad.

2.7.2. En cualquier momento deberda ser posible detener manualmente la instalacion de

transporte por cable.

2.7.3. Una vez se haya detenido la instalacion de transporte por cable mediante un dispositivo
de seguridad, deberé ser imposible volver a ponerla en funcionamiento sin tomar las

medidas adecuadas.
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2.8.  Requisitos técnicos de mantenimiento

La instalacion de transporte por cable debera disefiarse y construirse de modo que las labores y
los procedimientos de mantenimiento y reparacion, de carécter especial u ordinario, puedan

llevarse a cabo de forma segura.
2.9. Molestias

La instalacion de transporte por cable debera disefiarse y construirse de modo que cualquier
molestia interna o externa debida a gases nocivos, ruidos o vibraciones se produzca dentro de

los limites prescritos.
3. Requisitos referentes a la infraestructura

3.1. Trazado de las lineas, velocidad y distancia entre vehiculos
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3.1.1. Lainstalacion de transporte por cable debera disefiarse de modo que funcione de forma
segura, atendiendo a las caracteristicas del terreno y del entorno, a las condiciones
atmosféricas y meteoroldgicas y a las posibles construcciones y obstaculos terrestres y
aéreos situados en las proximidades, de tal modo que no produzca molestias ni genere
peligros en ninguna circunstancia de funcionamiento o revision, ni en caso de

evacuacion de personas.

3.1.2. Debera haber distancia suficiente, tanto lateral como verticalmente, entre los vehiculos,
los dispositivos de arrastre, los rieles, los cables, etc., y las posibles construcciones y
obstaculos terrestres y aéreos situados en las proximidades, teniendo en cuenta el
movimiento vertical, longitudinal y lateral de los cables y de los vehiculos o de los
dispositivos de arrastre en las condiciones de explotacion més desfavorables que puedan

preverse.

3.1.3. Ladistancia maxima entre los vehiculos y el suelo debera fijarse teniendo en cuenta la
naturaleza de la instalacion de transporte por cable, el tipo de vehiculos y las
modalidades de evacuacion. En el caso de vehiculos abiertos, deberan tenerse también
en cuenta el riesgo de caida y los aspectos psicoldgicos asociados a la distancia entre los

vehiculos y el suelo.
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3.1.4. Lavelocidad maxima de los vehiculos o de los dispositivos de arrastre, asi como el
espacio minimo entre ellos y la aceleracion y frenado de los mismos, deberan fijarse de
forma que quede garantizada la seguridad de las personas y el funcionamiento seguro de

la instalacion de transporte por cable.
3.2.  Estaciones y soportes de linea

3.2.1. Las estaciones y soportes de linea deberan disefiarse, construirse y equiparse de modo
que sean estables. Deberan permitir el guiamiento y mantenimiento seguros de los

cables, vehiculos y dispositivos de arrastre en cualesquiera condiciones de explotacion.

3.2.2. Las zonas de embarque y de desembarque de la instalacion de transporte por cable
deberan disponerse de forma que el paso de los vehiculos, dispositivos de arrastre y
personas sea seguro. EI movimiento de los vehiculos y dispositivos de arrastre en las
estaciones debera poder hacerse sin riesgo alguno para las personas, teniendo en cuenta

la posible aportacion de estas a dicho movimiento.
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4.1.

4.1.1.

4.1.2.

Requisitos referentes a los cables, equipo motor y frenos, asi como a las

instalaciones mecanicas y eléctricas
Cables y sus soportes

Deberan tomarse todas las medidas acordes con el estado méas avanzado de la técnica a
fin de:

evitar la ruptura de los cables y de sus pinzas,

garantizar sus esfuerzos minimo y méaximo,

garantizar su montaje seguro en sus soportes y evitar descarrilamientos,

permitir su seguimiento.

Es imposible descartar totalmente el riesgo de descarrilamiento de los cables; deberan
tomarse medidas que, en caso de descarrilamiento, permitan recuperar los cables y

detener la instalacion de transporte por cable sin riesgo para las personas.
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4.2. Instalaciones mecanicas
4.2.1. Equipo motor

La capacidad y el rendimiento del sistema de accionamiento de la instalacion de transporte por
cable deberan ser adecuados y estar adaptados a los distintos sistemas y modos de

funcionamiento.
4.2.2. Motor de emergencia

La instalacion debera ir equipada de un motor de emergencia cuyo suministro energético debera
ser independiente del sistema de accionamiento principal. No obstante, el motor de emergencia
no es necesario si el analisis de seguridad demuestra que los usuarios pueden abandonar los
vehiculos, y en particular los dispositivos de arrastre, de forma facil, rapida y segura, incluso a

falta de un motor de emergencia.
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4.2.3. Frenado

4.2.3.1. En caso de emergencia, la instalacion de transporte por cable o los vehiculos
deberéan poder detenerse en cualquier momento, en las condiciones méas desfavorables en
lo referente a peso y adherencia a la polea que estén permitidas para su funcionamiento.
La distancia de frenado deberéa ser tan reducida como sea preciso para la seguridad de la
instalacion de transporte por cable.

4.2.3.2. Los valores de desaceleracion deberan ajustarse a limites adecuados, fijados de
modo que se garantice la seguridad de las personas y el comportamiento correcto de los

vehiculos, cables y demas partes de la instalacion de transporte por cable.

4.2.3.3. Todas las instalaciones de transporte por cable deberan estar provistas de dos o
mas sistemas de frenado, capaces individualmente de detener la instalacion de transporte
por cable y coordinados de tal modo que sustituyan automaticamente al sistema activo
cuando la eficiencia de este sea insuficiente. El Gltimo sistema de frenado de la
instalacion de transporte por cable actuara lo més cerca posible del cable de traccion.
Estas disposiciones no se aplicaran a los telesquies.
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4.2.3.4. La instalacion de transporte por cable debera estar provista de un dispositivo de
parada y de inmovilizacion que impida que pueda volver a ponerse en funcionamiento de

forma inintencionada.
4.3.  Dispositivos de mando

Los dispositivos de mando deberan disefiarse y construirse de modo que sean seguros y fiables
y resistan los esfuerzos normales de funcionamiento y factores externos como la humedad, las
temperaturas extremas o las interferencias electromagnéticas, y de manera que, incluso en caso

de error de manejo, no se produzcan situaciones de peligro.
4.4.  Dispositivos de comunicacion

El personal de la instalacion debera contar con los dispositivos necesarios para estar

constantemente en comunicacion y, en caso de emergencia, informar a los pasajeros.
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5.1.

5.2.

Vehiculos y dispositivos de arrastre

Los vehiculos y dispositivos de arrastre se disefiaran y equiparan de forma que, en
condiciones previsibles de funcionamiento, ningun pasajero ni miembro del personal

de explotacion pueda caerse o estar expuesto a otros riesgos.

Las pinzas de los vehiculos y de los dispositivos de arrastre deberan dimensionarse y

fabricarse de forma que incluso en las condiciones méas desfavorables:
- no dafien el cable, o

— no se deslicen, excepto en los casos en que el deslizamiento no tenga una incidencia

notable en la seguridad del vehiculo, del dispositivo de arrastre o de la instalacion.
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Las puertas de los vehiculos (en vagones y cabinas) deberan disefiarse y construirse de
forma que puedan cerrarse con cerrojo. El suelo y las paredes de los vehiculos deberan
disefiarse y fabricarse de forma que, en cualquier circunstancia, puedan resistir la

presion y las cargas a que puedan someterlos los pasajeros y el personal de explotacion.

Si, por motivos de seguridad de la explotacion, se exige la presencia de un operario a
bordo del vehiculo, este debera estar provisto del equipo necesario para que dicho

operario desempefie sus tareas.

Los vehiculos y los dispositivos de arrastre, y en particular sus mecanismos de
enganche, deberan disefarse e instalarse de modo que se garantice la seguridad de los
trabajadores encargados de su revisién, de acuerdo con las normas e instrucciones

correspondientes.

En el caso de los vehiculos equipados con pinzas desembragables, deberan tomarse

todas las medidas necesarias para detener, sin riesgo para los pasajeros o el personal de
explotacién, en el momento de la salida, todo vehiculo cuya pinza no esté correctamente
embragada al cable y, en el momento de la llegada, todo vehiculo cuya pinza no se haya

desembragado, y para impedir la caida del vehiculo.
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5.7.

5.8.

Aquellas instalaciones cuyos vehiculos se desplazan sobre un rail fijo (como los
vehiculos de los funiculares y los teleféricos de varios cables), deberan estar equipados
con un dispositivo de frenado automatico que actte sobre el rail, cuando no pueda

descartarse razonablemente la posibilidad de ruptura del cable de traccion.

Cuando no pueda descartarse mediante otras medidas la posibilidad de descarrilamiento
del vehiculo, este deberé estar equipado con un dispositivo antidescarrilamiento que

permita detenerlo sin riesgo para las personas.
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6. Dispositivos para los pasajeros y personal de explotacion

El acceso a las zonas de embarque y la salida de las zonas de desembarque, asi como el
embarque y desembarque de los pasajeros y personal de explotacion, deberan organizarse, por
lo que se refiere al movimiento y la parada de los vehiculos, de forma que se garantice la
seguridad de los pasajeros y personal de explotacidn, sobre todo en los lugares en que haya

riesgo de caida.

Los nifios y las personas de movilidad limitada deber&n poder utilizar de forma segura la
instalacion de transporte por cable cuando esta esté disefiada para el transporte de este tipo de

personas.
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7.1.

7.1.1.

7.1.2.

Requisitos técnicos de explotacion
Seguridad

Se tomarén todas las medidas y disposiciones técnicas necesarias para que la instalacion
de transporte por cable se utilice con el fin previsto segun sus caracteristicas técnicas y
las condiciones especificas de explotacion y para que puedan respetarse las
instrucciones de explotacién y mantenimiento seguros. EI manual de uso y las consignas
correspondientes se elaboraran en una lengua de facil comprensién para los usuarios,
segun determine el Estado miembro en cuyo territorio se construya la instalacion de

transporte por cable.

Las personas encargadas de hacer funcionar la instalacion de transporte por cable
dispondréan de recursos materiales adecuados y estaran cualificadas para realizar la tarea

que tengan encomendada.
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7.2.  Seguridad en caso de detencion de la instalacion

Se tomarén todas las medidas y disposiciones técnicas necesarias para garantizar el rescate de
los pasajeros y personal de explotacion dentro de un plazo pertinente para el tipo de instalacion
de transporte por cable y el entorno de la misma, en los casos en que la instalacion de transporte

por cable quede detenida y no pueda volver a ponerse en marcha rapidamente.
7.3.  Otras disposiciones especiales referentes a la sequridad
7.3.1. Puestos de mando y de operaciones

Los elementos moviles a los que pueda accederse normalmente en las estaciones deberan
disefarse, construirse e instalarse de forma que se evite todo riesgo y, en caso de que alguno
subsista, deberan estar provistos de dispositivos de proteccién de manera que se evite todo
contacto con partes de la instalacion de transporte por cable que pueda dar lugar a accidentes.

Dichos dispositivos no deberan poder retirarse ni inutilizarse facilmente.
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7.3.2. Riesgo de caida

Los lugares de trabajo y operaciones, incluso los usados ocasionalmente, y el acceso a los
mismos, deberan disefiarse y construirse de modo que las personas que tengan que trabajar o
desplazarse en ellos no puedan caerse. Si la construccion no fuera adecuada, dichos lugares
deberan estar provistos de puntos de sujecion para equipos de proteccion individual contra

caidas.
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ANEXO 111

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA
SUBSISTEMAS Y COMPONENTES DE SEGURIDAD, MODULO B: EXAMEN UE DE
TIPO - TIPO DE PRODUCCION

1.  El examen UE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de un subsistema o
un componente de seguridad y verifica y certifica que dicho disefio técnico cumple los

requisitos del presente Reglamento que le son aplicables.

2.  El examen UE de tipo debera efectuarse en forma de una evaluacion de la adecuacién del
disefio técnico del subsistema o el componente de seguridad mediante el examen de la
documentacion técnical a que se hace referencia en el punto 3, y en forma de examen de
un ejemplar, representativo de la produccion prevista, del subsistema o el componente de

seguridad completos (tipo de produccion).
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El fabricante debera presentar una solicitud de examen UE de tipo a un unico organismo

notificado de su eleccion.
En la solicitud figurard lo siguiente:

a) el nombrey la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, también el nombre y la direccion de este;

b)  una declaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante

ningun otro organismo notificado;

c) ladocumentacion técnica del subsistema o el componente de seguridad de

conformidad con el anexo VIII;

d) unejemplar representativo del subsistema o el componente de seguridad previsto, o
bien la indicacion del lugar donde pueda ser examinado; el organismo notificado

podra solicitar mas ejemplares si el programa de ensayo lo requiere.
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4. El organismo notificado debera:

4.1. examinar la d0cumentacién| técnica para evaluar la adecuacion del disefio técnico del

subsistema o el componente de seguridad;

4.2. comprobar que el ejemplar o ejemplares se han fabricado conforme a la documentacion
técnica e identificar los elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones
aplicables de las normas armonizadas pertinentes I , asi como los elementos que se han

disefiado con arreglo a otras especificaciones técnicas pertinentes;

4.3. efectuar, o hacer que se efectlen, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si,
cuando el fabricante haya elegido aplicar las soluciones de las normas armonizadasl ,

estas se han aplicado correctamente;
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4.4. efectuar, o hacer que se efectlen, los examenes y ensayos oportunos para comprobar si,
en caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas armonizadas pertinentes
I , las soluciones adoptadas por el fabricante que aplica otras especificaciones técnicas

pertinentes cumplen los correspondientes requisitos esenciales del presente Reglamento;

4.5. ponerse de acuerdo con el fabricante sobre un lugar donde se vayan a efectuarse los

examenes y ensayos.

5. El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion que recoja las actividades
realizadas de conformidad con el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus
obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo notificado solo dara a
conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del

fabricante.
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Cuando el tipo cumpla los requisitos del presente Reglamento, el organismo notificado
expedira al fabricante un certificado de examen UE de tipo. El certificado incluiré el
nombre y la direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de su
validez, los datos necesarios para la identificacion del tipo aprobado (subsistema o
componente de seguridad) y, si procede, la descripcién de su funcionamiento. Se podran

adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado de examen UE de tipo y sus anexos contendran toda la informacion
pertinente para evaluar la conformidad de los subsistemas y los componente de seguridad
fabricados con el tipo examinado y permitir el control interno. Asimismo indicard, en su
caso, las condiciones a que quede supeditado e incluira las descripciones y planos

necesarios para identificar el tipo autorizado.
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El certificado tendra un plazo de validez maximo de treinta afios a partir de su fecha de

expedicion.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento, el
organismo notificado se negara a expedir el certificado de examen UE de tipo e informara

de ello al solicitante, motivando detalladamente su negativa.

El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado de la técnica
generalmente reconocido que indiquen que el tipo aprobado ya no puede cumplir los
requisitos aplicables del presente Reglamento y determinara si tales cambios requieren
mas investigaciones. En ese caso, el organismo notificado informara al fabricante en

consecuencia.

El fabricante informara al organismo notificado en posesion de la documentacion técnica
relativa al certificado de examen UE de tipo de toda modificacién del tipo aprobado que
pueda afectar a la conformidad del subsistema o el componente de seguridad con los
requisitos esenciales del presente Reglamento o a las condiciones de validez del

certificado.
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El organismo notificado examinara la modificacion e indicara al fabricante si el
certificado de examen UE de tipo sigue siendo valido o si son necesarios mas examenes,
verificaciones o ensayos. Dicho organismo emitira un suplemento al certificado de
examen UE de tipo original o pedira que se presente una nueva solicitud de examen UE

de tipo, segun proceda.

Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante acerca de los certificados
de examen UE de tipo y de cualquier suplemento a estos que haya expedido o retirado v,
periddicamente o previa solicitud, pondré a disposicion de su autoridad notificante la lista
de dichos certificados y de sus suplementos que hayan sido denegados, suspendidos o

restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los deméas organismos notificados acerca de los
certificados de examen UE de tipo y de cualquier suplemento a estos que haya denegado,
retirado, suspendido o restringido de otro modo v, previa solicitud, acerca de los

certificados y de sus suplementos que haya expedido.
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10.

La Comision, los Estados miembros y los demés organismos notificados podran, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo o sus suplementos.
Previa solicitud, la Comision y los Estados miembros podrén obtener una copia de la
documentacidn técnica y de los resultados de los examenes efectuados por el organismo
notificado. El organismo notificado conservara una copia del certificado de examen UE
de tipo, sus anexos y sus suplementos, asi como el expediente técnico que incluya la
documentacion presentada por el fabricante, hasta el final de la validez de dicho

certificado.

El fabricante conservara a disposicién de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus suplementos, asi como la
documentacidn técnica, durante un periodo de treinta afios a partir de la introduccion del

subsistema o el componente de seguridad en el mercado.

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 7 y 9 podra cumplirlas su

representante autorizado, siempre que estén especificadas en el mandato.
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ANEXO IV

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA
SUBSISTEMAS Y COMPONENTES DE SEGURIDAD, MODULO D: CONFORMIDAD
CON EL TIPO BASADA EN EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL
PROCESO DE PRODUCCION

1.  Laconformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de
produccion es la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la
cual I el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los subsistemas o los componentes de
seguridad en cuestion son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE

de tipo y cumplen los requisitos aplicables del presente Reglamento.
2. Fabricacion

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para la produccién, la inspeccion
del producto terminado y el ensayo de los subsistemas o los componentes de seguridad en
cuestion segun se especifica en el punto 3 y estara sujeto a vigilancia con arreglo a lo

establecido en el punto 4.
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3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante el

organismo notificado de su eleccion.
En la solicitud figurara lo siguiente:

a) el nombrey la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, también el nombre y la direccion de este;

b)  una declaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante

ningun otro organismo notificado;

c) toda la informacion pertinente relacionada con los subsistemas o los componentes

de seguridad aprobados conforme al médulo B;
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3.2.

d) la documentacion relativa al sistema de calidad;

e) ladocumentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado o los
certificados de examen UE de tipo;

f)  detalles de los locales donde se fabrican el subsistema o el componente de

seguridad.

El sistema de calidad debera garantizar que los subsistemas o los componentes de
seguridad son conformes con el tipo o los tipos descritos en el certificado o los
certificados de examen UE de tipo y que satisfacen los requisitos aplicables del presente

Reglamento.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan
figurar en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de
medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. Dicha documentacion
del sistema de calidad debera permitir una interpretacion uniforme de los programas,

planes, manuales y registros de calidad.
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En particular, incluird una descripcion adecuada de:

a)

b)

d)

los objetivos de calidad, la estructura organizativa y las responsabilidades y

competencias de la direccion en cuanto a la calidad de los productos;

las correspondientes técnicas, procesos Yy actividades sistematicas de fabricacion,

control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran;

los exdmenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y tras la fabricacion, y su

frecuencia;

los registros de calidad, tales como informes de inspeccion, los datos sobre ensayos

y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.;

los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucion de la calidad de los

productos exigida y del funcionamiento eficaz del sistema de calidad.
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3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los

requisitos a que se refiere el punto 3.2.

Daré por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de
calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de lal norma armonizada

aplicable I .

La auditoria incluird una visita de evaluacion a los locales donde se fabriquen,

inspeccionen y ensayen los subsistemas o los componentes de seguridad.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditoria
contara por lo menos con un miembro que tenga experiencia en evaluacién en el campo
de las instalaciones de transporte por cable y en la tecnologia de los subsistemas o los
componentes de seguridad de que se trate y que conozca los requisitos aplicables del
presente Reglamento. La auditoria incluird una visita de evaluacién a los locales del
fabricante. El equipo de auditoria revisara la documentacion técnica mencionada en el
punto 3.1, letra e), para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos
aplicables del presente Reglamento y de efectuar los exdamenes necesarios a fin de

garantizar que los subsistemas o los componentes de seguridad los cumplan.
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3.4.

3.5.

La decision se notificara al fabricante. La notificacion contendra las conclusiones de la

auditoria y la decisién de evaluacion motivada.

El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de

calidad aprobado y a mantenerlo de modo que siga resultando adecuado y eficaz.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema

de calidad de cualquier adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidira si el sistema de
calidad sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, 0 si es necesaria

una nueva evaluacion.

Notificara al fabricante el resultado de la evaluacion. En caso de una nueva evaluacion,
debera notificar su decision al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del

examen Y la decision de evaluacion motivada.
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4.1.

4.2.

4.3.

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

El fabricante permitira la entrada del organismo notificado en los locales de fabricacion,
inspeccion, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionara toda la

informacion necesaria, en particular:
a) la documentacion relativa al sistema de calidad;

b) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre

ensayos Y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

El organismo notificado efectuara auditorias periddicas, como minimo cada dos afios,
para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al

fabricante un informe de la auditoria.

495



4.4.

5,1

5.2.

Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al fabricante. En
el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer efectuar, si
se considera necesario, ensayos de los productos con objeto de comprobar el buen
funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentara al fabricante un

informe de la visita y, si se hubiese realizado algun ensayo, un informe del mismo.
Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado
al que se refiere el punto 3.1, el nimero de identificacion de este Gltimo en cada
subsistema o componente de seguridad que sea conforme con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y cumpla los requisitos aplicables del presente

Reglamento. ||

El fabricante elaborara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
subsistema o componente de seguridad y la mantendra a disposicion de las autoridades
nacionales durante un periodo de treinta afios a partir de la introduccion del subsistema o
el componente de seguridad en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se
identificara el modelo de subsistema o componente de seguridad para el que ha sido

elaborada.
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Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades

competentes que la soliciten.

El fabricante mantendra a disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de
treinta afios a partir de la introduccion del I subsistema o componente de seguridad en el

mercado:
a) ladocumentacion mencionada en el punto 3.1;

b) lainformacion relativa a la adaptacion a que se refiere el punto 3.5 que se haya

aprobado;

c) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se hace referencia en
los puntos 3.5, 4.3y 4.4,
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Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante sobre las aprobaciones de
sistemas de calidad emitidas o retiradas y, periodicamente o previa solicitud, pondré a
disposicion de su autoridad notificante la lista de aprobaciones de sistemas de calidad que

haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o
restringido de otro modo, indicando los motivos de su decision, y, previa solicitud, sobre

las aprobaciones de sistemas de calidad que haya emitido.

Previa solicitud, el organismo notificado facilitara a la Comision y a los Estados
miembros una copia de la decision o decisiones de aprobacion de sistemas de calidad

emitidas.

El organismo notificado debera conservar una copia de cada decision de aprobacion

emitida, asi como de sus anexos y suplementos.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5y 6 podra
cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre

que estén especificadas en el mandato.
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ANEXO V

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA

SUBSISTEMAS Y COMPONENTES DE SEGURIDAD, MODULO F: CONFORMIDAD

1.

CON EL TIPO BASADA EN LA VERIFICACION DE LOS SUBSISTEMAS O LOS

COMPONENTES DE SEGURIDAD

La conformidad con el tipo basada en la verificacion de los subsistemas o los
componentes de seguridad es la parte de un procedimiento de evaluacién de la
conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2, 5.1, y 6, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los
subsistemas o los componentes de seguridad en cuestion, que se han sometido a lo
dispuesto en el punto 3, son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen

UE de tipo y satisfacen los requisitos aplicables del presente Reglamento.
Fabricacion

El fabricante tomaréa todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su
seguimiento garanticen la conformidad de los subsistemas o los componentes de
seguridad fabricados con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo

y con los requisitos aplicables del presente Reglamento.
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3.1

Verificacion

El fabricante presentara una solicitud de verificacion de subsistema o de componente de

seguridad ante el organismo notificado de su eleccion.
En la solicitud figurara lo siguiente:

a) el nombrey la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, también el nombre y la direccion de este;

b)  una declaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante

ningun otro organismo notificado;
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3.2.

c) toda la informacion pertinente relacionada con los subsistemas o los componentes

de seguridad aprobados conforme al modulo B;

d) ladocumentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado o los

certificados de examen UE de tipo;

e) detalles de los locales donde pueden examinarse el subsistema o el componente de

seguridad | .

El organismo notificado efectuaré o haré que se efectiien los examenes y ensayos
oportunos para comprobar la conformidad de los subsistemas o los componentes de
seguridad con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los

requisitos aplicables del presente Reglamento.
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4.1.

Los examenes y los ensayos para comprobar la conformidad de los subsistemas o los
componentes de seguridad con los requisitos aplicables se efectuaran, a eleccion del
fabricante, bien mediante el examen y ensayo de cada subsistema o componente de
seguridad segun se especifica en el punto 4, bien mediante el examen y ensayo de los
subsistemas o los componentes de seguridad sobre una base estadistica segun se

especifica en el punto 5.

Verificacion de la conformidad mediante el examen y ensayo de cada subsistema o

componente de seguridad

Todos los subsistemas 0 componentes de seguridad se examinaran individualmente y se
someteran a los ensayos adecuados establecidos en las normas armonizadas pertinentes, o
a ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas pertinentes, para
verificar su conformidad con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de

tipo y con los requisitos aplicables del presente Reglamento.

En ausencia de tales normas armonizadas, el organismo notificado en cuestion decidira

los ensayos oportunos que deberan realizarse.
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4.2. El organismo notificado expedira un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y
ensayos efectuados y colocaré su nimero de identificacion en cada subsistema o

componente de seguridad aprobado, o hara que se coloque bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccién
por parte de las autoridades nacionales durante un periodo de treinta afios a partir de la

introduccién del subsistema o el componente de seguridad en el mercado.
5. Verificacion estadistica de la conformidad

5.1. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su
seguimiento garanticen la homogeneidad de cada lote que se produzca y presentara sus
subsistemas o componentes de seguridad para su verificacion en forma de lotes

homogéneos.
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5.2.

5.3.

Se seleccionara al azar una muestra de cada lote I . Todos los subsistemas o componentes
de seguridad de la muestra se examinaran individualmente y se realizaran los ensayos
apropiados establecidos en las normas armonizadas pertinentes o ensayos equivalentes
establecidos en otras especificaciones técnicas pertinentes I , para verificar su
conformidad con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con
los requisitos aplicables del presente Reglamento y determinar si el lote se acepta o
rechaza. En ausencia de tales normas armonizadas, el organismo notificado de que se trate

decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.

Si se acepta un lote, se consideraran aprobados todos los subsistemas o componentes de
seguridad de que conste, a excepcion de aquellos subsistemas 0 componentes de
seguridad de la muestra que no hayan superado satisfactoriamente los ensayos.

El organismo notificado expedira un certificado de conformidad relativo a los examenes y
ensayos efectuados y colocara su numero de identificacion en cada subsistema o

componente de seguridad aprobado, o hara que se coloque bajo su responsabilidad.
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5.4.

6.1.

6.2.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicion de las autoridades
nacionales durante un periodo de treinta afios a partir de la introduccion del subsistema o

el componente de seguridad en el mercado.

Si se rechaza un lote, el organismo notificado o la autoridad competente tomaran las
medidas pertinentes para impedir la introduccion en el mercado del lote en cuestion. En
caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo notificado podra suspender la
verificacion estadistica y tomar las medidas oportunas.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado
al que se refiere el punto 3, el numero de identificacion de este ultimo en cada subsistema
0 componente de seguridad que sea conforme con el tipo aprobado descrito en el
certificado de examen UE de tipo y cumpla los requisitos aplicables del presente

Reglamento.

El fabricante elaboraréd una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
subsistema o componente de seguridad y la mantendra a disposicién de las autoridades
nacionales durante un periodo de treinta afios a partir de la introduccion del subsistema o
el componente de seguridad en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se
identificara el modelo de subsistema o componente de seguridad para el que ha sido

elaborada.
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El fabricante podra también colocar en los subsistemas o los componentes de seguridad el
namero de identificacion del organismo notificado mencionado en el punto 3, si este esta

de acuerdo y bajo su responsabilidad.

El fabricante podrd, si el organismo notificado esta de acuerdo y bajo su responsabilidad,
colocar en los subsistemas o los componentes de seguridad el nimero de identificacion

del organismo notificado durante el proceso de fabricacion.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante I podra cumplirlas, en su nombre y bajo su
responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén especificadas en el
mandato. El representante autorizado no podra cumplir las obligaciones mencionadas

en los puntos 2y 5.1.
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ANEXO VI

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA
SUBSISTEMAS Y COMPONENTES DE SEGURIDAD, MODULO G: CONFORMIDAD
BASADA EN LA VERIFICACION POR UNIDAD

1.  Laconformidad basada en la verificacion por unidad es el procedimiento de evaluacion
de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en
los puntos 2, 3.1, y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el
subsistema o el componente de seguridad en cuestion, que se han sometido a lo dispuesto

en el punto 3, son conformes con los requisitos aplicables del presente Reglamento.

2. Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el I proceso de fabricacion y
su seguimiento garanticen la conformidad del subsistema o el componente de seguridad

fabricados con los requisitos aplicables del presente Reglamento.
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3. Verificacion

3.1. El fabricante presentara una solicitud de verificacion por unidad de un subsistema o un
componente de seguridad ante el organismo notificado de su eleccion.

E la solicitud figurara lo siguiente:

a) el nombrey la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, también el nombre y la direccion de este;

b)  una declaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante

ningun otro organismo notificado;

c) ladocumentacion técnica del subsistema o el componente de seguridad de

conformidad con el anexo VIII;

d) detalles de los locales donde pueden examinarse el subsistema o el componente de

seguridadl .
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3.2. El organismo notificado examinara la documentacion técnica del subsistema o el
componente de seguridad y realizara o hara que se realicen los exdmenes y ensayos
oportunos I establecidos en las normas armonizadas pertinentes o ensayos equivalentes
establecidos en otras especificaciones técnicas pertinentes, para verificar la conformidad
del subsistema o componente de seguridad con los requisitos aplicables del presente
Reglamento. En ausencia de tales normas armonizadas I , el organismo notificado en

cuestion decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.

El organismo notificado expedira un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y
ensayos efectuados y colocara su nimero de identificacion en el subsistema o el

componente de seguridad aprobado, o hara que se coloque bajo su responsabilidad.

Si el organismo notificado se niega a expedir el certificado de conformidad, debera
motivar su decision de forma detallada e indicar las medidas correctoras necesarias que

deben adoptarse.

Cuando el fabricante vuelva a solicitar la verificacion por unidad del subsistema o el
componente de seguridad de que se trate, debera hacerlo ante el mismo organismo

notificado.
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4.1.

Previa solicitud, el organismo notificado facilitara a la Comision y a los Estados

miembros una copia del certificado de conformidad.

El fabricante mantendra la documentacion técnica y I el certificado de conformidad a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de treinta afios a partir de la

introduccidn del subsistema o el componente de seguridad en el mercado.
Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 3, el nimero de identificacion de este Gltimo en cada subsistema
0 componente de seguridad que satisfaga los requisitos aplicables del presente

Reglamento.
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4.2. El fabricante elaborarad una declaracion UE de conformidad y la mantendra a disposicion
de las autoridades nacionales durante un periodo de treinta afios a partir de la introduccion
del subsistema o el componente de seguridad en el mercado. En la declaracion UE de
conformidad se identificara el subsistema o el componente de seguridad para el que ha

sido redactada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades pertinentes

que la soliciten.
5. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1 y 4 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén

especificadas en el mandato.
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ANEXO VII

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA
SUBSISTEMAS Y COMPONENTES DE SEGURIDAD, MODULO H 1:
CONFORMIDAD BASADA EN EL PLENO ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
MAS EL EXAMEN DEL DISENO

La conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el examen del
disefio es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5 y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que los subsistemas o los componentes de seguridad en

cuestion satisfacen los requisitos aplicables del presente Reglamento.
Fabricacion

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacion y la
inspeccion y el ensayo finales de los subsistemas o los componentes de seguridad en
cuestion segun se especifica en el punto 3 y estara sujeto a vigilancia con arreglo a lo
establecido en el punto 4. La adecuacidn del disefio técnico de los subsistemas o los
componentes de seguridad se habra examinado con arreglo a las disposiciones del

punto 3.6.
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3.1.

Sistema de calidad

El fabricante presentara ante el organismo notificado de su eleccion una solicitud de
evaluacion de su sistema de calidad con relacion a los subsistemas o los componentes de

seguridad de que se trate.
En la solicitud figurara lo siguiente:

a) el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, también el nombre y la direccion de este;

b)  toda la informacidn necesaria sobre los subsistemas o los componentes de seguridad

que vayan a fabricarse;

c) ladocumentacion técnica con arreglo al anexo VIII correspondiente a un tipo
representativo de cada categoria de subsistema o componente de seguridad que vaya

a fabricarse;
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3.2.

d) ladocumentacion relativa al sistema de calidad;

e) ladireccion de los locales donde se disefian, fabrican, inspeccionan y ensayan los
subsistemas o los componentes de seguridad;

f)  unadeclaracién por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante

ningun otro organismo notificado.

El sistema de calidad debera garantizar la conformidad de los subsistemas o componentes
de seguridad con los requisitos aplicables del presente Reglamento.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan
figurar en una documentacién llevada de manera sistematica y ordenada en forma de
medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. Dicha documentacion
del sistema de calidad debera permitir una interpretacion uniforme de los programas,

planes, manuales y registros de calidad.
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En especial, incluira una descripcién adecuada de:

a)

b)

d)

los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y atribuciones del

personal de gestion en lo que se refiere al disefio y la calidad del producto;

las especificaciones técnicas de disefio, normas incluidas, que se aplicaran y, en
caso de que las normas armonizadas pertinentes no vayan a aplicarse plenamente,
los medios, incluidas otras especificaciones técnicas pertinentes, con los se
garantizara el cumplimiento de los requisitos esenciales del presente Reglamento;

las técnicas, los procesos y las actividades sistematicas de control y verificacion del
disefio que se utilizaran en el momento de disefiar los subsistemas o los

componentes de seguridad;

las correspondientes técnicas, procesos y actividades sistematicas de fabricacion,

control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran;
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3.3.

e) los examenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y tras la fabricacion, y su

frecuencia;

f)  los registros de calidad, tales como informes de inspeccidn, los datos sobre ensayos

y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.;

g) los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucion del disefio y de la
calidad exigidos de los productos y del funcionamiento eficaz del sistema de

calidad.

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos a que se refiere el punto 3.2. Dara por supuesta la conformidad con dichos
requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las especificaciones

correspondientes de la]] norma armonizada aplicable] .
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La auditoria incluira una visita de evaluacion a los locales donde se disefien, fabriquen,

inspeccionen y ensayen los subsistemas o los componentes de seguridad.

Ademaés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditoria
contara por lo menos con un miembro que tenga experiencia como asesor en el campo de
las instalaciones de transporte por cable y en la tecnologia de los subsistemas o los
componentes de seguridad de que se trate y que conozca los requisitos aplicables del

presente Reglamento.

El equipo de auditoria revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1 para
comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos aplicables del presente
Reglamento y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que los subsistemas

0 los componentes de seguridad los cumplan.

El organismo notificado notificara su decision al fabricante o0 a su representante
autorizado. La notificacion contendra las conclusiones de la auditoria y la decision de

evaluaciéon motivada.
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3.4.

3.5.

El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de
calidad tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado
y eficaz.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema

de calidad de cualquier adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidira si el sistema de
calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, 0 si es

necesaria una nueva evaluacion.

Notificara su decision al fabricante o al representante autorizado. La notificacion

incluird las conclusiones del examen y la decision de evaluacion motivada.
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3.6. Examen del disefio

3.6.1. El fabricante presentara una solicitud de examen del disefio ante el organismo
notificado a que se hace referencia en el punto 3.1.

3.6.2. La solicitud hara posible comprender el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del
subsistema o el componente de seguridad, y evaluar la conformidad con los requisitos

aplicables del presente Reglamento.
Dicha solicitud comprendera:
a) el nombrey la direccion del fabricante;

b)  una declaracion por escrito de que no se ha presentado la misma solicitud ante

ningun otro organismo notificado;

c) ladocumentacion técnica que se describe en el anexo VIII.
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3.6.3. El organismo notificado examinara la solicitud, y si el disefio cumple los requisitos del
presente Reglamento aplicables al subsistema o al componente de seguridad, expedira
un certificado de examen UE de disefio al fabricante. Dicho certificado incluirg el
nombre y la direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de
validez (en su caso) y los datos necesarios para identificar el disefio aprobado. Se

podréan adjuntar al certificado uno o varios anexos.

Dicho certificado y sus anexos contendrén toda la informacion pertinente para evaluar
la conformidad de los subsistemas o los componentes de seguridad fabricados con el

disefio examinado y permitir el control interno, cuando proceda.

Si el disefio no satisface los requisitos aplicables del presente Reglamento, el organismo
notificado denegara la expedicion del certificado de examen UE de disefio e informara

al solicitante en consecuencia, argumentando detalladamente su denegacion.
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3.6.4. El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado de la
técnica generalmente reconocido que indiquen que el disefio aprobado ya no puede
cumplir los requisitos aplicables del presente Reglamento, y determinara si tales
cambios requieren mas investigaciones. De ser asi, informara al fabricante en

consecuencia.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha emitido el
certificado de examen UE de disefio sobre cualquier modificacion fundamental del
disefio aprobado que pueda afectar a la conformidad con los requisitos esenciales del
presente Reglamento o las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones
requerirdn una aprobacion adicional del organismo notificado que ha expedido el
certificado de examen UE de disefio en forma de suplemento al certificado original de

examen UE de disefo.
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3.6.5. Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante sobre los certificados
de examen UE de disefio y/o sobre cualquier suplemento a estos que haya expedido o
retirado y, peridédicamente o previa solicitud, pondré a disposicion de su autoridad
notificante la lista de dichos certificados y de sus suplementos que hayan sido

denegados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informaréa a los demas organismos notificados sobre los
certificados de examen UE de disefio y sobre cualquier suplemento a estos que haya
denegado, retirado, suspendido o restringido de otro modo Y, previa solicitud, sobre los

certificados o sus suplementos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demas organismos notificados podran, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de disefio o de sus
suplementos. Previa solicitud, la Comision y los Estados miembros podran obtener una
copia de la documentacién técnica y de los resultados de los examenes efectuados por

el organismo notificado.
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El organismo notificado conservara una copia del certificado de examen UE de disefio,
sus anexos y suplementos, asi como del expediente técnico que incluya la
documentacién presentada por el fabricante hasta el final de la validez de dicho

certificado.

3.6.6. El fabricante mantendréa a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de disefio, sus anexos y suplementos, asi como la
documentacién técnica durante un periodo de treinta afios a partir de la introduccién

del subsistema o el componente de seguridad en el mercado.
4.  Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente las

obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.
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4.2. El fabricante permitira la entrada del organismo notificado en los locales de disefio,
fabricacion, inspeccidn, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le

proporcionard toda la informacion necesaria, en particular:
a) ladocumentacion relativa al sistema de calidad;

b)  los registros de calidad establecidos en la parte del sistema de calidad dedicada al

disefio, como son los resultados de los analisis, los calculos, los ensayos, etc.;

c) los registros de calidad establecidos en la parte del sistema de calidad dedicada a la
fabricacion, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre ensayos y

calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

524



4.3.

4.4.

El organismo notificado efectuara auditorias periodicas para asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al fabricante un informe de
la auditoria. La frecuencia de las auditorias periodicas se establecera de modo que cada

tres afios se lleve a cabo una reevaluacion completa.
Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al fabricante.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer efectuar,
si se considera necesario, ensayos de los productos con objeto de comprobar el buen
funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentara al fabricante un

informe de la visita y, si se hubiese realizado algun ensayo, un informe del mismo.

Marcado CE y declaracion UE de conformidad
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5.1.

5.2.

El fabricante colocara el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 3.1, el nimero de identificacion de este ultimo en cada
subsistema o componente de seguridad que I satisfaga los requisitos aplicables del

presente Reglamento.

El fabricante elaboraré una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
subsistema o0 componente de seguridad y la mantendrél a disposicion de las autoridades
nacionales durante un periodo de treinta afios a partir de la introduccion del subsistema o
el componente de seguridad en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se
identificara el modelo de subsistema o componente de seguridad para el que ha sido
elaborada y se indicara el numero del certificado de examen UE de disefio.

Se facilitara una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades

competentes que la soliciten.
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El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de
treinta afios a partir de la introduccion del I subsistema o componente de seguridad en el

mercado:
a) la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, letra c);

b)  ladocumentacion relativa al sistema de calidad mencionada en el punto 3.1, letra
d);

c) lainformacion relativa a la adaptacion a que se refiere el punto 3.5 que se haya

aprobado;

d) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se hace referencia en
los puntos 3.3, 3.5, 4.3y 4.4,

Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante sobre las aprobaciones de
sistemas de calidad emitidas o retiradas y, periédicamente o previa solicitud, pondra a
disposicion de sus autoridades notificantes la lista de aprobaciones de sistemas de calidad

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

Previa solicitud, el organismo notificado facilitara a la Comision y a los Estados
miembros una copia de la decision o decisiones de aprobaciones de sistemas de calidad

emitidas.

El organismo notificado conservaré una copia de la decision o decisiones de
aprobacion del sistema de calidad emitidas, sus anexos y suplementos, asi como el
expediente técnico, durante un periodo de treinta afios a partir de la fecha de su

emision.
Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 y 6 podra
cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre

que estén especificadas en el mandato.
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ANEXO V111

DOCUMENTACION TECNICA DE LOS SUBSISTEMAS Y LOS COMPONENTES DE
SEGURIDAD

1.  Ladocumentacion técnica debera permitir evaluar la conformidad del subsistema o el
componente de seguridad con los requisitos aplicables del presente Reglamento e incluira
un andlisis y una evaluacion adecuados de los riesgos. Asimismo, especificara los
requisitos aplicables y contemplara, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion
de la conformidad, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del subsistema o el

componente de seguridad.
2.  Ladocumentacién técnica incluird como minimo los elementos siguientes:
a)  unadescripcion general del subsistema o el componente de seguridad,;

b) los planos de disefio y de fabricacion y esquemas de los componentes,
subconjuntos, circuitos, etc., asi como las descripciones y explicaciones necesarias
para la comprension de estos planos y esquemas y del funcionamiento del
subsistema o el componente de seguridad;
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d)

f)

una lista de las normas armonizadas a que se refiere el articulo 17, aplicadas total
0 parcialmente, I cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la
Unidn Europea, y cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadasl la
descripcion de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del
presente Reglamento, incluida una lista de otras especificaciones técnicas
pertinentes aplicadas. En caso de normas armonizadas aplicadas parcialmente, se
especificaran en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado;

la documentacién de apoyo que fundamente la adecuacion del disefio, incluidos los
resultados de los calculos, examenes o ensayos de disefio efectuados por o para el

fabricante y los correspondientes informes;
una copia de las instrucciones del subsistema o el componente de seguridad;

en el caso de un subsistema, copias de las declaraciones UE de conformidad

relativas a los componentes de seguridad incorporados en él.
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ANEXO IX

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD PARA SUBSISTEMAS

Y COMPONENTES DE SEGURIDAD N.° XXXX"

1.  Subsistema/componente de seguridad o modelo de subsistema o componente de
seguridad (nimero de producto, tipo, lote o serie):

2. Nombre y direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado:

3. Lapresente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del

fabricante.

4.  Objeto de la declaracion (identificacion del subsistema o componente de seguridad que
permita la trazabilidad. Podra incluirse una imagen cuando sea necesario para dicha

identificacion):

*

La atribucion de un namero a la declaracion de conformidad por parte del fabricante es
facultativa.
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—  descripcion del subsistema o componente de seguridadl ;

—  todas las disposiciones aplicables que deba cumplir el componente de seguridad vy,

en particular, las condiciones de utilizacion.

El objeto de la declaracidn descrito en el punto 4 es conforme con la legislacién de

armonizacion de la Union aplicable: ................ E

Referencias a las normas armonizadas aplicables utilizadas, o referencias a las otras

especificaciones técnicas respecto a las cuales se declara la conformidad:

El organismo notificado I ... (nombre, direccion y nimero) ... ha efectuado ...
(descripcion de la intervencion) ... y ha expedido el certificado (o los certificados):
...(datos, incluida su fecha y, en su caso, informacién sobre la duracién y las

condiciones de su vigencia).

Informacion adicional:
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Firmado por y en nombre de: ...cceeveenieninnnnn.
(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):
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ANEXO X

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 2000/9/CE Presente Reglamento
— Articulo 1
Acrticulo 1, apartado 1 Articulo 2, apartado 1
Acrticulo 1, apartado 2 Articulo 3, punto 1
Articulo 1, apartado 3 Articulo 3, puntos 7a 9
Acrticulo 1, apartado 4, parrafo primero Articulo 2, apartado 1

Articulo 1, apartado 4, parrafo segundo | —-—-eeee-

Acrticulo 1, apartado 4, parrafo tercero Articulo 9, apartado 3
Articulo 1, apartado 5 Articulo 3, puntos 1y 3 a6
Acrticulo 1, apartado 6 Articulo 2, apartado 2
Articulo 2 -

Acrticulo 3, apartado 1 Articulo 6

Articulo 3, apartado 2 Articulo 17

Articulo 3, puntos 10 a 27

Articulo 4 Articulo 8

Acrticulo 5, apartado 1 Articulo 4 y articulo 5, apartado 1
Articulo 5, apartado 2 Articulo 5, apartado 4

Articulo 6 Articulo 7

Acrticulo 7, apartados 1 a 3 Articulos 18 a 21

Articulo 7, apartado 4 Articulo 19, apartado 3

Articulo 8 Articulo 4
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Articulo 9

Articulo 7

Articulo 10

Articulos 18 a 21

Articulo 11, apartado 1

Articulo 9, apartado 1

Articulo 11, apartado 2

Articulo 9, apartado 4

Articulo 11, apartado 3

Articulo 11, apartado 4

Articulo 5, apartado 1

Articulo 11, apartado 5

Articulo 7

Articulo 11, apartados 6y 7

Articulo 9, apartado 2

Articulos 11 a 16

Articulo 12 Articulo 9, apartado 4
Articulo 13 Articulo 10, apartado 1
Articulo 14 Articulos 39 a 43
Articulo 15 Articulo 10, apartado 2
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Articulo 16 Articulos 22 a 38
Articulo 17 Articulo 44
Acrticulo 18 Articulos 20 y 21
Articulo 19 —

Acrticulo 20 -

Articulo 21, apartado 3 Articulo 46
Articulo 22 Articulo 48

- Articulo 45

L Articulo 47
Anexo | Anexo |

Anexo Il Anexo Il

Anexo Il Articulo 8
Anexo IV Anexo IX
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Anexo V

Anexos Il a VIl

Anexo VI Anexo IX
Anexo VII Anexos Il a VI
Anexo VIII Articulo 26
Anexo I1X Articulo 20
Anexo VIII
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Objecidn a un acto delegado en lo que respecta a los requisitos especificos de
composicion e informacion de los alimentos elaborados a base de cereales y
los alimentos infantiles

Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de enero de 2016, sobre el Reglamento
Delegado de la Comision, de 25 de septiembre de 2015, que complementa el Reglamento
(UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los
requisitos especificos de composicion e informacion para los alimentos elaborados a base
de cereales y alimentos infantiles (C(2015)06507 — 2015/2863(DEA))

El Parlamento Europeo,
—  Visto el Reglamento Delegado de la Comision (C(2015)06507),
—  Visto el articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

—  Visto el Reglamento (UE) n° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de junio de 2013, relativo a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta
edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa
para el control de peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las
Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE de la Comision, la
Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE)
n.° 41/2009 y (CE) n.° 953/2009 de la Comision y, en particular, su articulo 11, apartado
1,

— Vista la Convencion de las Naciones Unidas sobre los Derechos del Nifio,

—  Vistos el Cédigo Internacional para la Comercializacion de Sucedaneos de la Leche
Materna, aprobado por la Asamblea Mundial de la Salud en 19812 y las 16 resoluciones
pertinentes posteriores de la Asamblea Mundial de la Salud y, en particular, su
Resolucion WHA63.23 de 21 de mayo de 2010, en la que se pide a los Estados miembros
que pongan fin a la inadecuada promocion de alimentos para lactantes y nifios de corta
edad y garanticen que no se permitiran declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables en los alimentos para lactantes y nifios de corta edad, salvo que esté previsto
especificamente en las normas pertinentes del Codex Alimentarius o en la legislacion

1 DO L 181 de 29.6.2013, p. 35.
2 http://www.who.int/nutrition/publications/code english.pdf

538


http://www.who.int/nutrition/publications/code_english.pdf

nacional,

—  Vista la declaracion del Scientific Advisory Committee on Nutrition (Comité de
asesoramiento cientifico sobre nutricion - SACN) del Gobierno del Reino Unido, de 24 de
septiembre de 2007,

—  Vistos el articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 609/2013 y el principio de cautela
consagrado en el mismo,

—  Vista la propuesta de resolucion presentada por la Comision de Medio Ambiente, Salud
Publica y Seguridad Alimentaria,

—  Visto el articulo 105, apartado 3, de su Reglamento,

A.  Considerando que la Comision no ha presentado al Parlamento y al Consejo el informe
sobre la composicion de los preparados para nifios de corta edad previsto en el articulo 12
del Reglamento (UE) n.° 609/2013, que es una condicidn necesaria para las estrategias
nacionales destinadas a reducir la obesidad infantil;

B. Considerando gue la parte 3 del anexo I del reglamento delegado permite que la energia
que aportan los alimentos infantiles proceda en un 30 % del azlcar (7,5 g de
azUlcar/100 kcal equivalen a 30 kcal de azucar en 100 kcal de energia);

C. Considerando que las disposiciones del anexo I, parte 3, contradicen todos los dictdmenes
sanitarios de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)? —que recomienda limitar la
ingesta de azUcares libres al 10 % de la ingesta cal6rica total, y situarla por debajo del
5 % de la ingesta caldrica total a fin de que produzca beneficios adicionales para la
salud— y de las comisiones cientificas de los Estados miembros, que han recomendado
reducciones significativas en la ingesta total de azucar; que la introduccion de dichos
alimentos, especialmente en una fase tan temprana, podria contribuir a que aumenten los
niveles de obesidad infantil y podria afectar al desarrollo de las preferencias gustativas en
los nifios; que, para los lactantes y nifios de corta edad, en particular, los niveles de
azucar afadido deben reducirse al minimo;

D. Considerando que ahora mismo una dieta insuficiente es, con mucho, la principal causa
subyacente de enfermedad y muerte en el mundo, mas importante que el tabaco, el
alcohol y la falta de actividad fisica juntas?;

E. Considerando que la OMS recomienda que a partir de los 6 meses de edad la leche
materna se complete con una variedad de alimentos complementarios ricos en nutrientes,
seguros y adecuados, pero que no deben afiadirse sal ni azlcares a los alimentos

1 http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/20140507013106/http://www.sacn.gov.uk/pdfs/
position statement 2007 09 24.pdf

2 http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs394/en/

3 Changes in health in England, with analysis by English regions and areas of deprivation,
1990-2013: a systematic analysis for the Global Burden of Disease Study 2013 Lancet 2015;
386: 225774 , publicado en linea, 15 de septiembre de 2015.
http://thelancet.com/pdfs/journals/lancet/P11S0140-6736(15)00195-6.pdf
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1.

complementarios;

Considerando que todos los Estados miembros han ratificado el Codigo Internacional para
la Comercializacién de Sucedaneos de la Leche Materna, aprobado por la Asamblea
Mundial de la Salud en 1981, y las 16 resoluciones pertinentes posteriores de la Asamblea
Mundial de la Salud,;

Considerando que el Reglamento (UE) n.° 609/2013 se adoptd antes de que la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria publicara su dictamen cientifico, de 5 de agosto de
20142, sobre la composicion esencial de los preparados para lactantes y preparados de
continuacion;

Considerando que la Unidn tiene la obligacion de promover principios, normas y medidas
legislativas de alta calidad en materia de salud publica en sus relaciones con los terceros
paises y organizaciones internacionales en el ambito de la salud publica, asi como el
deber de establecer un marco eficaz de proteccion de la salud;

Considerando que los lactantes y los nifios de corta edad constituyen un grupo de
poblacion particularmente vulnerable en lo que respecta a las sustancias quimicas
disruptoras endocrinas y otros contaminantes;

Considerando que, el 20 de marzo de 20153, el Centro Internacional de Investigaciones
sobre el Cancer, organismo de la OMS especializado en el cancer, clasificé el glifosato
como agente probablemente cancerigeno para los seres humanos;

Presenta objeciones al reglamento delegado de la Comision;

Obesidad

2.

Considera que el reglamento delegado no incluye suficientes medidas para proteger a los
lactantes y los nifios de corta edad contra la obesidad y que el nivel maximo de aztcar
permitido debe rebajarse sustancialmente en consonancia con las recomendaciones de la
OMS;

Tecnologias emergentes

3. Considera que, en consonancia con el principio de precaucion, deben prohibirse en los
alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles las tecnologias emergentes
como los organismos modificados genéticamente y las nanotecnologias, cuyos riesgos a
largo plazo se desconocen;

Etiquetado

4.  Considera que, teniendo en cuenta las recomendaciones mundiales en materia de salud

publica, incluida la Resolucion WHA 63.23 de la Asamblea Mundial de la Salud, la
Estrategia Mundial de la Asamblea Mundial de la Salud sobre la alimentacion de lactantes
y nifios de corta edad y el impacto mundial de las exportaciones de la Union Europea a

L http://mww.who.int/mediacentre/factsheets/fs394/en/

2 http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific output/files/main

documents/3760.pdf

3 http://www.iarc.fr/en/media-centre/iarcnews/pdf/MonographVolume112.pdf
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terceros paises, en el etiquetado y la comercializacién de los alimentos procesados para
lactantes se debe dejar claro que estos productos no son adecuados para su uso por nifios
de menos de 6 meses de edad ni deben debilitar la recomendacion de alimentacion
exclusiva mediante lactancia natural durante los 6 primeros meses; opina, por lo tanto,
que el etiquetado y la comercializacién deben revisarse en consonancia con las
recomendaciones de la Asamblea Mundial de la Salud relativas a los alimentos para
lactantes y nifios de corta edad;

Transparencia

5.

Considera que, en aras de la transparencia y el aumento de la confianza del publico en las
instituciones de la Union y la toma de decisiones de la UE, debe publicarse la lista de
«reuniones bilaterales» (incluidos la fecha y los participantes) que la Comision ha
celebrado con las partes interesadas en el proceso de elaboracion del reglamento
delegado;

0O O

Encarga a su Presidente que transmita la presente Resolucién a la Comision y le informe
de que el reglamento delegado no puede entrar en vigor;

Pide a la Comision que presente un nuevo acto delegado que tome en consideracion las
conclusiones de la revision de la EFSA de los requisitos de composicion para los
alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles, y las pruebas cientificas
sobre los efectos del azucar afiadido y la introduccion temprana de los alimentos
transformados en relacién con las recomendaciones sobre una alimentacion optima de los
lactantes y nifios de corta edad,;

Encarga a su Presidente que transmita la presente Resolucién al Consejo y a los
Gobiernos y Parlamentos de los Estados miembros.
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Proceso de paz en Colombia

Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de enero de 2016, en apoyo al proceso de paz
en Colombia (2015/3033(RSP))

El Parlamento Europeo,
— Vistas sus resoluciones en favor de la paz y de los derechos humanos en Colombia,

— Vistos los lazos especiales que vinculan a la UE con Colombia, y en particular el Acuerdo
Comercial Multipartes entre Colombia y Perd, y la UE y sus Estados Miembros, firmado en
Bruselas el 26 de julio de 2012, asi como el Acuerdo de exencion de visados entre la Union
Europea y Colombia, firmado el 2 de diciembre de 2015,

— Visto el punto 44 del Mensaje de la Delegacion del PE en la Asamblea Parlamentaria Euro-
Latinoamericana (EuroLat) a la Il Cumbre CELAC-UE de Bruselas sobre terminacion del
conflicto interno entre el Gobierno de Colombia y las FARC, y la Declaracién de Bruselas
adoptada al término de la Il Cumbre UE-CELAC, el 11 de junio de 2015,

— Vista la Declaracion de la Alta Representante de la UE, Federica Mogherini, sobre el
Acuerdo de justicia transicional en Colombia, de 24 de septiembre de 2015, asi como su
Declaracion de 1 de octubre de 2015, por la que se nombra a Eamon Gilmore Enviado
Especial de la Union para el Proceso de Paz en Colombia,

— Visto el articulo 123, apartado 2, de su Reglamento,

A. Considerando que la UE y Colombia mantienen un marco de estrecha colaboracién politica,
econdmica y comercial, establecido en el Memorandum de Entendimiento de noviembre de
2009 y en el Acuerdo Comercial entre Colombia y Perd, y la UE y sus Estados Miembros,
cuyas aspiraciones ultimas son no solo potenciar las relaciones econémicas y comerciales
entre las partes, sino también reforzar la paz, la democracia, el respeto de los derechos
humanos, el desarrollo sostenible y el bienestar de los ciudadanos;

B. Considerando que esta estrecha relacion se extiende a espacios de colaboracion
internacional en asuntos multilaterales de interés mutuo, como son la lucha por la paz y
contra el terrorismo y el narcotrafico;

C. Considerando que el conflicto armado interno en Colombia se ha prolongado durante mas
de cincuenta afios, que ha causado grandes sufrimientos a la poblacion, tanto por acciones
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terroristas como por las de grupos paramilitares, y ha provocado, entre otras cosas,
asesinatos, desapariciones forzosas, secuestros, violencia sexual, abusos contra menores,
desplazamientos internos y externos de poblacidn, y estallido de minas contra personas;

. Considerando que la Mesa de Conversaciones entre el Gobierno de Colombia y las Fuerzas
Armadas Revolucionarias de Colombia (FARC) se instal6 en La Habana (Cuba) el 19 de
noviembre de 2012, tras la firma del documento «Acuerdo General para la terminacién del
conflicto y la construccion de una paz estable y duradera», del 26 de agosto de 2012, dando
cumplimiento al deseo del conjunto del pueblo colombiano de vivir en paz, y reconociendo
que el Estado tiene el deber de promover los derechos humanos en la totalidad de su
territorio y que el desarrollo econdémico y social equitativo es garante de paz y condicion
necesaria para el crecimiento inclusivo y sostenible del pais;

Considerando que, en diferentes fases, los negociadores en La Habana lograron acuerdos
sobre un nuevo campo colombiano y una reforma rural integral, participacion politica y
apertura democratica para construir la paz, y solucién al problema de las drogas ilicitas;

Considerando que el 23 de septiembre de 2015 el Gobierno de Colombia y las FARC
anunciaron la conclusion de un acuerdo sobre la creacion de una Jurisdiccion Especial para
la Paz con arreglo al Derecho internacional que satisfaga los derechos de las victimas y
contribuya a la creacion de una paz estable y duradera, a cuyo efecto las partes han
acordado la puesta en marcha de un Sistema Integral de Verdad, Justicia, Reparacion y No
Repeticion, que incluye la creacion de una Comisién para el Esclarecimiento de la Verdad,
la Convivencia y la No Repeticion, asi como acuerdos en materia de reparacion a las
victimas;

. Considerando que, el pasado 15 de diciembre de 2015, el Gobierno de Colombia y las
FARC anunciaron la conclusion de un acuerdo sobre las victimas del conflicto y la creacién
de las instituciones previstas en el acuerdo del 23 de septiembre de 2015;

. Considerando que el Gobierno de Colombia, su camara legislativa y el pueblo colombiano
son soberanos para establecer los parametros de esta Jurisdiccion Especial para la Paz, cuya
funcidn esencial sera acabar con la impunidad, obtener la verdad y juzgar y sancionar a los
perpetradores de los delitos cometidos durante el conflicto, en particular los méas graves y
representativos, garantizando la no repeticion y contribuyendo ademas a la reparacion de las
victimas;

Considerando que la terminacion de este conflicto interno, que durante mas de cincuenta
afios ha provocado millones de victimas, y la consecucién de una paz estable y duradera en
Colombia son una prioridad en primer lugar para ese pais, pero también para la Union
Europea y para la comunidad internacional, como lo demuestran las numerosas
declaraciones de apoyo al proceso de paz por parte de distintos paises y organismos
regionales e internacionales, incluida la propia Unién Europea;

Acoge con satisfaccion y apoya los acuerdos alcanzados hasta el momento entre el
Gobierno de Colombia y las FARC para alcanzar la paz en Colombia, y destaca los
acuerdos sobre una reforma rural integral, participacion politica y apertura democratica para
construir la paz, la solucion del problema de las drogas ilicitas y la creacion de una
Jurisdiccion Especial para la Paz, que incluye la creacion de una Comision para el
Esclarecimiento de la Verdad, la Convivencia y la No Repeticion, asi como la Unidad
Especial para la Busqueda de Personas dadas por Desaparecidas en el contexto y en razon
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del conflicto y la Unidad de Investigacion y Desmantelamiento de las Organizaciones
Criminales;

Reconoce el esfuerzo politico, de realismo y perseverancia demostrados tanto por el
Gobierno de Colombia como por las FARC para acercar sus antagénicas posturas, creando
progresivamente un espacio de compromiso que ha permitido avanzar en la basqueda de
una paz estable y duradera y promover asi un acuerdo Unico en la historia, que pone a las
victimas en su centro y establece como prioridades la verdad, la justicia sin impunidad, la
reparacion verdadera de los dafios sufridos y la no repeticion; reconoce asimismo el
importante papel de las asociaciones de victimas, de las ONG y de la sociedad civil para la
consecucion de estos acuerdos;

Hace un llamamiento al Ejército de Liberacion Nacional (ELN) para que, sin méas
dilaciones, se comprometa de manera firme y decidida con la paz en Colombia, y pide que
se inicie con el Gobierno colombiano un proceso negociador paralelo que pueda
desarrollarse en similares términos;

Expresa su deseo de que las negociaciones culminen a la mayor brevedad posible de modo
que margue el final definitivo del conflicto y un verdadero hito en la historia moderna de
Colombia, y a tal fin solicita a las partes, a todas las fuerzas politicas colombianas y al
conjunto de la sociedad colombiana su contribucidn positiva al fin de la violencia;

Proclama una vez mas que la violencia no es un método legitimo de lucha politica, y pide a
quienes han tenido esa conviccion que abracen la democracia con todas sus consecuencias y
exigencias, la primera de ellas, el abandono definitivo de las armas y la defensa de sus ideas
y aspiraciones a traves de reglas democraticas y el Estado de Derecho;

Reconoce el importante papel desempefiado hasta la fecha por Cuba y Noruega como paises
garantes, y Chile y Venezuela como paises acompafiantes del proceso de paz, y agradece
también la colaboracion del papa Francisco en esta tarea;

Acoge con satisfaccion la decision de 1 de octubre de 2015 de la Alta Representante de la
Unién para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad y Vicepresidenta de la Comision,
Federica Mogherini, de nombrar a Eamon Gilmore, ex viceprimer ministro y ex ministro de
Asuntos Exteriores y Comercio de la Republica de Irlanda, Enviado Especial de la Union
Europea para el Proceso de Paz en Colombia, y saluda asimismo el papel de monitoreo de la
situacion relativa a los derechos humanos en el escenario posterior a los acuerdos de paz
que esta llamada a desempefiar la Oficina del Alto Comisionado de la ONU para los
Derechos Humanos en Colombia;

Reitera su disposicion a prestar toda la asistencia posible en apoyo a la aplicacion del
acuerdo definitivo de paz, y renueva al efecto su llamamiento a los Estado miembros de la
Union Europea para que creen un fondo fiduciario para acompanar la fase posconflicto en el
que puedan participar las comunidades y organizaciones de la sociedad civil, y tenga en
cuenta las prioridades expresadas por las victimas en materia de verdad, justicia, reparacion
y garantias de no repeticion;

Subraya la importancia de que la construccién de la paz traiga consigo un esfuerzo decidido
de lucha contra la desigualdad y la pobreza, que incluya soluciones justas para las personas
y comunidades desplazadas de sus tierras, acceso al trabajo digno y reconocimiento de
derechos laborales y sociales en toda Colombia, y considera que debe darse un apoyo
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

especial a determinados colectivos que han sufrido desproporcionadamente el conflicto,
como el afrocolombiano y el indigena;

Considera que el establecimiento de una Subcomision de Género que garantice la
integracion de la perspectiva de genero en las negociaciones y la participacion de las
victimas de violencia sexual y de las organizaciones defensoras de los derechos de las
mujeres en los dialogos de paz no tienen precedentes y deberian ser una inspiracion para
otros procesos de paz en todo el mundo;

Toma nota con satisfaccion de la exclusion de toda amnistia o indulto para los delitos de
lesa humanidad, genocidio y graves crimenes de guerra y violaciones de los derechos
humanos, en linea con lo que disponen el Derecho internacional penal y humanitario y los
instrumentos y normas internacionales de aplicacion en el &mbito de los derechos humanos;

Estima indispensable que las penas impuestas a los perpetradores de los crimenes
contribuyan al objetivo de reparacion de las victimas y a la reconciliacion social y politica;

Reconoce los esfuerzos llevados a cabo por las instituciones colombianas para avanzar en la
garantia integra y permanente de los derechos humanos, y les pide que redoblen dichos
esfuerzos con el fin de erradicar totalmente la subcultura de la violencia en un pais donde
cincuenta afos de conflicto generaron en ocasiones respuestas extralegales y conductas
contrarias al Estado de Derecho y a los derechos humanos por parte de ciertas instituciones;
en este sentido, recuerda al Estado de Colombia su responsabilidad de garantizar la
proteccion de los defensores de derechos humanos y sindicalistas, y reclama de estas
organizaciones civicas su colaboracion para la restauracion de una convivencia reconciliada
en Colombiga;

Valora positivamente el anuncio por parte de las fuerzas armadas colombianas de que se va
a revisar la doctrina militar de Colombia con el fin de prepararse para responder de manera
efectiva y agil a los nuevos retos en la fase posconflicto, sirviendo de garantes de los
acuerdos de paz; estima asimismo que el reciente anuncio por parte de las FARC de que van
a suspender su instruccién militar para dedicarse en lo sucesivo a la formacion politica y
cultural en el marco del proceso destinado a poner fin al conflicto armado constituye otro
paso esperanzador en la direccion adecuada;

Recomienda a su Delegacion para las Relaciones con los Paises de la Comunidad Andina y
a su Delegacion en la Asamblea Parlamentaria Euro-Latinoamericana que realicen el
seguimiento y el posible acompafiamiento de los acuerdos de paz;

Encarga a su Presidente que transmita la presente Resolucion al Consejo, a la Comision, a la
Presidencia de turno de la UE, a la Alta Representante de la Union para Asuntos Exteriores
y Politica de Seguridad, a la Asamblea Parlamentaria Euro-Latinoamericana y al Gobierno y
al Congreso de la Republica de Colombia.
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