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

CONSEJO

DECISION DEL CONSEJO
de 13 de diciembre 1990

relativa a los médulos correspondientes a las diversas fases de los procedimientos de evaluacion
de la conformidad que van a utilizarse en las directivas de armonizacién técnica

(90/683/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

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

Vista la propuesta de la Comisi6n (1),
En cooperaéién con el Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando la Resolucién del Consejo, de 21 de diciembre
de 1989, relativa a un planteamiento global en materia de
evaluacidn de la conformidad (4);

Considerando que la armonizacién de los medios de evalua-
ci6én de conformidad y la adopcién de una doctrina comun

~para su aplicacién facilitar4 en el futuro la adopcién de
directivas de armonizacién técnica sobre puesta en el merca-
do de productos industriales, facilitando con ello la realiza-
cién del mercado interior para el 31 de diciembre de
1992;

Considerando que dichos métodos deben garantizar la
conformidad de los productos con los requisitos esenciales
fijados en las directrices de armonizacién técnica, a fin de
reservar en particular la salud de los usuarios y de los
consumidores y garantizar su seguridad;

Considerando que dicha conformidad debe ser garantizada
sin imponer cargas intitiles a los fabricantes, a través de
procedimientos claros y comprensibles;

Considerando que debe introducirse cierta flexibilidad en lo
que respecta a la utilizacién de médulos suplementarios o las

(1) DO n® C231 de 8. 9. 1989, p. 3.

(2) DO n° C 149 de 18. 6. 1990, p. 162; y Decisién de 21 de
noviembre de 1990 (no publicada aun en el Diario Oficial).

(3) DO n° C112de 7. 5. 1990, p. 4.

() DO n° C10 de 16. 1. 1990, p. 1.

variaciones de dichos médulos, cuando las circunstancias
especificas de un sector particular o una directiva lo justifi-
quen, sin llegar, no obstante, a poner en peligro el objetivo de
la presente Decisién, y tinicamente con una justificaciéon
explicita,

DECIDE:

. Articulo unico

Los procedimientos de evaluacién de la conformidad que
deber4n utilizarse en las directivas de armonizacién técnica
sobre puesta en el mercado de productos industriales se’
elegiran de entre los médulos que figuran en el Anexo y segtin
los criterios definidos por 1a presente Decision asi como en las
orientaciones generales que figuran en el Anexo. Dichos
procedimientos sélo podran diferir de los médulos cuando
las circunstancias especificas de un sector particular o una
directiva lo justifiquen. Dichas diferencias respecto del
médulo sélo podran ser de alcance limitado y deberdn ser
justificadas explicitamente en la Directiva en cuestién. La
Comisién har4 periédicamente un informe sobre la aplica-
cién de la presente Decisidn e indicard si los procedimientos
de evaluacién de la conformidad funcionan de forma satis-
factoria o deben ser modificados.

Hecho en Bruselas, el 13 de diciembre de 1990.

Por el Consejo
El Presidente
P. ROMITA
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ANEXO

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN LAS DIRECTIVAS DE
ARMONIZACION TECNICA

I. DIRECTRICES GENERALES

Las principales directrices de utilizacién de los métodos de evaluacién de la conformidad en las directivas de

armonizacién técnica son las siguientes:

a)

b)

f)

g)

El objetivo esencial de un método de evaluacién de conformidad consiste en permitir que los poderes
publicos se cercioren de que los productos puestos en el mercado cumplen las exigencias tal y como se
expresan en las disposiciones de las directivas, partncularmcnte en lo que se refiere a sanidad y seguridad de
los usuarios y consumidores.

La evaluacién de conformidad puede subdividirse en médulos que se refieren a la fase de disefio o a la fase
de produccién del producto.

Por lo general, un producto deberia someterse a las dos fases antes de poder ser puesto en el mercado en
caso de que los resultados sean positivos(*).

Hay distintos médulos que se aplican a las dos fases de distintas maneras: Las directivas deberan establecer
la gama de posibilidades de eleccién que podran ser examinadas por el Consejo para garantizar a los
poderes piiblicos el alto nivel de seguridad que persiguen para un determinado producto o un sector de
productos.

Al establecer la gama de posibilidades de eleccién de que dispone el fabricante, debera tenerse en cuenta de
manera especial cuestiones como la adecuacién de los médulos al tipo de producto, la naturaleza de los
riesgos existentes, la infraestructura econémica del sector en cuestién (por ejemplo, la existencia o
inexistencia de terceros), los tipos de produccién y su importancia, etc.

Al establecer la gama de los médulos que puedan utilizarse para determinado producto o sector de -

productos, las directivas deberan dejar al fabricante la mayor libertad de eleccién compatible con la
necesidad de garantizar el respeto de las exigencias.

Las directivas deberé4n fijar los criterios que regularén las condiciones en las cuales el fabricante elija, de
entre los médulos que establecen las directivas, los que sean més adecuados a su produccién.

Las directivas evitardn imponer innecesariamente aquellos médulos que representen una carga excesiva en
relacién con los objetivos de la Directiva en cuestién.

Debe animarse a los organismos notificados a que, siempre que sea posible, apliquen los médulos evitando
toda carga excesiva para los operadores econ6micos. Con objeto de garantizar una aplicacién técnica
coherente de los médulos, la Comisién, en colaboracién con los Estados miembros, organizard una
estrecha cooperacién entre los organismos notificados.

Con objeto de proteger a los fabricantes, la documentacién técnica proporcionada a los organismos
notificados deber4 limitarse a la que se requiera tinicamente con el fin de la evaluacién de conformidad. Se
garantizard la proteccién juridica de la informacién de carécter confidencial.

En todos los casos en que las directivas concedan al fabricante la posibilidad de utilizar médulos basados en
técnicas de garantia de calidad, éste también tendr4 la posibilidad de recurrir a una combinacién de
médulos que no utilicen la garantia de calidad, y viceversa, salvo cuando el cumplimiento de los requisitos
establecidos en las directivas requiera la aplicacidn exclusiva de una u otra via.

Con el fin de aplicar los médulos, los Estados miembros notificardn bajo su responsabilidad aquellos
organismos sometidos a su jurisdiccion que hayan elegido entre los que sean técnicamente competentes y
que cumplan los requisitos de las directivas. Dicha responsabilidad implica, para los Estados miembros, la
obligacién de asegurarse de que los organismos notificados mantienen permanentemente la competencia
técnica que requieren las directivas y de que dichos organismos mantienen a sus autoridades nacionales
competentes informadas de la ejecucidn de sus tareas. Cuando un Estado miembro retire su notificacién a
un organismo, adoptard las medidas adecuadas para que otro organismo notificado gestione los
expedientes, a fin de asegurar la continuidad.

Ademis de ello, por lo que respecta a la evaluacién de la confonmdad la subcontratacién de traba]os
quedara subordinada a determinadas condiciones que deberdn garantizar:

— la competencia del establecimiento que interviene en calidad de subcontratista, sobre 1a base del respeto
de las normas de la serie EN 45000, y la capacidad del Estado miembro que haya notificado el
organismo que subcontrata de garantizar un control eficaz del respeto de dichas normas;

(*) Este pasaje podria ser objeto, en particular, de disposiciones diferentes en las directivas especfficas.
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— la capacidad del organismos notificado para ejercer una responsabilidad efectiva en los trabajos
realizados en el marco del contrato de subcontratacién.

m) Los organismos notificados, que puedan demostrar su conformidad con las normas armonizadas (serie
EN 45000), mediante certificado acreditativo o mediante otros tipos de pruebas documentales, ser4n
considerados conformes con lo establecido en las directivas. Podra requerirse de los Estados miembros que
notifiquen a organismos que no puedan demostrar su conformidad con las normas armonizadas europeas
(serie EN 45000) a que presenten a la Comisién las justificaciones pertinentes en virtud de las cuales se haya
efectuado la notificacién.

n) La Comisién publicari en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas y actualizar continuamente las
listas de organismos notificados.

II. MODULOS PARA LA EVALUACION DE CONFORMIDAD
Notas explicativas

En las directivas especificas podr4 establecerse que la colocacién de la marca CE se efectie en el embalaje o la
documentacién que acompaiia al producto, en lugar de en el propio producto.

La declaracién de conformidad o el certificado de conformidad (segin cuél de los dos medios se contemplaenla -
directiva en cuestién) abarcar4 uno o varios productos, y podrd acompaiiar a dicho producto o productos o
quedar en poder del fabricante. Se precisar4 la solucién adecuada segtin la directiva de que se trate.

Las referencias a los articulos remiten a los apartados normalizados del Anexo II B de la Resolucién del
Consejo de 7 de mayo de 1985 (DO n° C 136, de 4. 6. 1985, p. 1.), que han pasado a constituir articulos
normalizados de las directivas «nuevo enfoque».

En el marco del INSIS, se contempla el desarrollo de 1a comunicacién informatizada de los certificados y otros
documentos expedidos por los organismos acreditados.
4

Las directivas especificas pueden recurrir a los médulos A, C y H, contemplados por secciones que contengan
disposiciones suplementarias, que figuren en los casilleros de los médulos.

El médulo C esta previsto para ser empleado conjuntamente con el médulo B (examen CE de tipo). Los
médulos D, E y F también se empleardn normalmente junto con el médulo B. No obstante, en determinados
casos (por ejemplo, cuando se trate de ciertos productos de disefio y construccién muy simples) podran
emplearse separadamente.

Médulo A (control interno de la fabricacién)

1. Este médulo describe el procedimiento por el cual el fabricante, o su mandatario establecido en la
Comunidad que cumpla las obligaciones fijadas en el apartado 2, garantiza y declara que los productos en
cuestién cumplen los requisitos de la Directiva que le son aplicables. El fabricante estampar4 la marca CE
en cada producto y extendera una declaracién escrita de conformidad.

2. El fabricante elaborar4 la documentacién técnica que se describe en el apartado 3; el fabricante, o su
mandatario establecido en la Comunidad, deber4 conservarla a disposicién de las autoridades nacionales,
para fines de inspeccién, durante un plazo de por lo menos diez afios (*) a partir de la iltima fecha de
fabricacién del producto. )

Cuando ni el fabricante ni su mandatario estén establecidos en la Comunidad, la obligacién de conservar
disponible la documentacién técnica corresponder4 a la persona responsable de la puesta en el mercado
comunitario del producto. ’

3. Ladocumentacién técnica deber4 permitir la evaluacién de la conformidad del producto con las exigencias
de la Directiva. En la medida necesaria para esta evaluacién, deber4 cubrir el disefio, la fabricacién y el
funcionamiento del producto (**).

(*) Las dire;tivas especificas podrin modificar este periodo.
(**) El contenido de la documentaci6n técnica deber4 fijarse, Directiva por Directiva, en funcién de los productos de que se trate.

A modo de ejemplo, la documentacién incluir4, en la medida necesaria para la evaluacién:

— una descripcién general del producto;

— planos de disefio y de fabricacién, y esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc; *

— las explicaciones y descripciones necesarias para la comprensién de los citados planos y esquemas, y del funcionamiento
del producto; )

— unalistadelas normas citadas en el articulo $, aplicadas total o parcialmente, y la descripcion de las soluciones adoptadas
para cumplir los requisitos esenciales de la Directiva, en los casos en que las normas citadas en el articulo 5 no hayan sido

. aplicadas;
— los resultados de los cdlculos efectuados en el disefio, de los controles realizados, etc;
— los informes de los ensayos.
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4. El fabricante o su mandatario conservaran, junto con la documentacién técnica, una copia de la
declaracién de conformidad.

5. El fabricante adoptard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion garantice la
conformidad de los productos manufacturados con la documentacidn técnica mencionada en el
apartado 2, y con las exigencias de la Directiva que les sean aplicables.

Mbédulo A bis

Este médulo corresponde al médulo A completado por las siguientes disposiciones adicionales:

Para cada producto fabricado, se realizar4n, por parte del fabricante o por cuenta de éste, uno o més
ensayos relativos a uno o mis aspectos especificos del producto (*). Los ensayos se realizaran bajo la
responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

Elfabricante estampara, bajo la responsabilidad del organismo notificado, €l simbolo de identificacién de
este tltimo, durante el proceso de fabricacién.

(*) De recurrirse a esta opcién en una directiva especifica, deberdn especificarse los productos de que se trate, asf como
los ensayos que deban realizarse.

" El organismo notificado elegido por el fabricante realizard o hard realizar controles del producto a
intervalos aleatorios. Este organismo notificado tomar4 in situ una muestra apropiada de los productos
acabados y la examinar4 y realizar4 los ensayos oportunos, segin la norma o normas citadas en el arti-
culo 5, u otros ensayos equivalentes, con objeto de comprobar la conformidad de los productos con las
exigencias de la directiva correspondiente. En aquellos casos en que uno o varios ejemplares de los
productos sometidos a control no sean conformes, el organismo notificado tomard las medidas
pertinentes.

La comprobacién del producto constara de los elementos siguientes:

(En este apartado se precisarin los elementos que hayan de considerarse, como por ejemplo, el método
estadistico que deba aplicarse, el plan de muestreo con indicacidn de sus caracteristicas operativas,
etc.)

El fabricante estampar4, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el simbolo de identificacién de
este ultimo durante el proceso de fabricacién.

Médulo B (Examen CE de tipo)

.

1. Este médulo describe la parte del procedimiento mediante la cual un organismo notificado comprueba y
certifica que un ejemplar representativo de la produccién considerada, cumple los requerimientos de la
Directiva que le son aplicables.

2. El fabricante, o su mandatario establecido en la Comunidéd, presentar4 la solicitud del examen del tipo
ante el organismo notificado que él mismo elija.

La solicitud incluira:

— el nombre y direcién del fabricante, y si la solicitud la presenta un mandatario autorizado, también el
nombre y direccién de este tltimo;

— unadeclaraci6n escrita en la que se especifique que la misma solicitud no se ha presentado a ningin otro
organismo notificado;

— la documentacidn técnica descrita en el apartado 3.

El solicitante pondr4 a disposicién del organismo notificado un ejemplar del producto representativo de la
produccién considerada, en lo sucesivo denominado «tipo» (*). El organismo notificado podré pedir otros
ejemplares si asi lo exige el programa de ensayos. )

(*) Untipo podr4 abarcar varias variantes del producto en 1a medida en que las diferencias entre las variantes no afecten al nivel de
seguridad y a las demds exigencias referentes a las prestaciones del producto.
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3. Ladocumentacién técnica deberd permitir la evaluacién de la conformidad del producto con los requisitos
de la Directiva. Siempre que sea necesario para dicha evaluacién, deber4 cubrir el disefio, la fabricacién y el
funcionamiento del producto (*).

4. El organismo notificado:

4.1. examinari la documentacién técnica, comprobar4 que el tipo ha sido fabricado de acuerdo con la
documentacién técnica y establecerd los elementos que han sido disefiados de acuerdo con las
disposiciones aplicables de las normas a las que se refiere el articulo 5 y los elementos cuyo disefio no
se apoya en las disposiciones apropiadas de dichas normas;

4.2. realizard o har4 realizar los controles apropiados y los ensayos necesarios para comprabar si las
soluciones adoptadas por el fabricante cumplen las exigencias esenciales de la Directiva cuando las
normas a las que se refiere el articulo 5 no se hayan aplicado;

4.3. realizar4 o har4 realizar los controles apropiados y los ensayos necesarios para comprobar si las
normas correspondientes se han aplicado eficazmente cuando el fabricante haya elegido utilizar
éstas;

4.4, se pondra de acuerdo con el solicitante sobre el lugar donde se efectuardn los controles y
ensayos.

5. Si el tipo cumple las disposiciones de la Directiva, el organismo nétificado expedird al solicitante un
certificado de examen CE de tipo. El certificado incluird el nombre y la direccidn del fabricante, las
conclusiones del control, las condiciones de validez del certificado y los datos necesarios para identificar el
tipo aprobado (**).

5. Se adjuntari al certificado una lista de las partes significativas de la documentacidn técnica y el organismo
notificado conservar4 una copia.

Si el organismo notificado se niega a expedir el certificado de tipo al fabricante deber4 motivar su decisién
de forma detallada.

Se deber4 establecer un procedimiento de recurso.

6. Elsolicitante informara al organismo notificado que tenga en su poder la documentacién técnica relativa al
certificado CE de tipo de cualquier modificacién del producto aprobado que deba recibir una nueva
aprobacién si dichas modificaciones afectan a la conformidad con las exigencias esenciales o las
condiciones previstas de utilizacién del producto. Esta nueva aprobacién se expedird en forma de
complemento al certificado original de examen CE de tipo.

7. Cada organismo notificado comunicar4 a los otros organismos notificados la informacién pertinente sobre
los certificados de examen CE de tipo y sus complementos, expedidos o retirados (***).

8. Los demis organismos notificados pueden recibir copias de los certificados de examen CE de tipo y/o de
sus complementos. Los Anexos de los certificados quedardn a disposicién de los demds organismos
notificados.

9. Elfabricante o su mandatario deber4 conservar una copia de los certificados de examen CE de tipo y de sus
complementos junto con la documentacién técnica durante un plazo de por lo menos diez afios a partir de la
ultima fecha de fabricacién del producto (****).

Si ni el fabricante ni su mandatario estdn establecidos en la Comunidad, la obligacién de conservar
disponible la documentacién técnica corresponder4 a la persona responsable de la puesta en el mercado
comunitario del producto.

(*) El contenido de la documentacion técnica deber4 fijarse directiva por directiva en funcién de los productos de que se trate.

A modo de ejemplo, la documentaci6n incluird, siempre que sea necesario para la evaluacién:

— una descripcion general del tipo;

— planos de disefio y de fabricacién y esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc; ‘

— las descripciones y explicaciones necesarias para la compresi6én de éstos y del funcionamiento del producto;

— una lista de las normas a que se refiere el articulo 5, tanto si se han aplicado total como parcialmente, y una descripcién
de las soluciones adoptadas para cumplir las exigencias esenciales, cuando no se hayan aplicado las normas a las que se
refiere el articulo §; . . '

— los resultados de los célculos de disefio realizados y de los exdmenes efectuados, etc;

— los informes sobre los ensayos.

(**) Las directivas especificas podran fijar una duracién para la validez del certificado.
(***) Pasaje que en las directivas especificas podr4 ser objeto de disposiciones distintas.
(****) Las directivas especificas podran modificar este periodo.



N° L 380/18

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

31.12. 90

Médulo C (Conformidad con el tipo)

1.

.

Este médulo describe la parte del procedimiento mediante el cual el fabricante o su mandatario establecido
en la Comunidad asegura y declara que los productos en cuestién son conformes con el tipo descrito en el
certificado de examen CE de tipo y cumplen las exigencias de la Directiva que les es aplicable. El fabricante
estampar4 la marca CE en cada producto y har4 una declaracién escrita de conformidad.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién asegure la
conformidad de los productos fabricados con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo, asf
como con los requisitos de 1a Directiva que les sea aplicable.

El fabricante o su mandatario deber4 conservar una copia de la declaracién de conformidad durante un
plazo, de por lo menos diez afios a partir de la dltima fecha de fabricacion del producto (*).

Cuando ni el fabricante ni su mandatario estén establecidos en la Comunidad, esta obligacién de conservar
disponible la documentacién técnica correponder a la persona responsable de la puesta en el mercado
comunitario del producto.

Posibles disposiciones suplementarias

Para cada producto fabricado se realizardn, por parte del fabricante o por cuenta de éste, uno o mas
ensayos relativos a uno o mds aspectos especificos del producto (*). Los ensayos se realizar4n bajo la
responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

El fabricante estampar4, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el simbolo de identificaciéon de
éste tltimo, durante el proceso de fabricacion.

(*) De recurrirse a esta opinién en una directiva especifica, deberin especnfncarse los productos de que se trate, aSl como
los ensayos que deban realizarse.

El organismo notificado elegido por el fabricante debe realizar o hacer realizar controles del producto a
intervalos aleatorios. Este organismo notificado tomar4 i# situ una muestra apropiada de los productos
finales y la controlar4 y realizar4 los ensayos oportunos segiin la norma o normas aplicables citadas en el
articulo §, u otros ensayos equivalentes, con objeto de comprobar la conformidad de la produccién con las
exigencias de la directiva correspondiente. En aquellos casos en que uno o mds de los productos
comprobados no sean conformes, el organismo notificado tomaré las medidas pertinentes.

El control del producto constara:

(Aqui se enumerarin los elementos que deber4n tenerse en cuenta, como por ejemplo, el método
estadistico que deba utilizarse, el plan de muestreo con indicacién de sus caracteristicas operativas,
etc.)

El fabricante estampar4, bajo la responsabilidad del orgamsmo notificado, el 51mbolo de identificacién de
este tltimo, durante el proceso de fabricacién.

Moédulo D (**) (Aseguramiento de calidad de la produccién)

1.

Este médulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumpla las obligaciones del
apartado 2 asegura y declara que los productos en cuestion [son conformes con el tipo descrito en el
certificado de examen CE de tipo y] cumplen las exigencias de la directiva que les son aplicables. El
fabricante estampara la marca CE en cada producto y har4 una declaracién escrita de conformidad. La
marca CE ird acompafiada del simbolo de identificacién del organismo notificado responsable de la
vigilancia a que se refiere el apartado 4.

El fabricante deber4 aplicar un sistema aprobado de calidad de la produccién, efectuar una inspeccién y
ensayos de los productos acabados contemplados en el apartado 3 y estard sujeto a la vigilancia
contemplada en el apartado 4.

(*) Las directivas especificas podrén modificar este periodo.
(**) Cuando se emplee este médulo sin el médulo B:
— deber4 completarse (entre los apartados 1y 2) conlos apartados 2y 3 del médulo A, a fin de introducir la necesxdad deuna

documentacién técnica;

~ deber4 suprimirse el texto entre corchetes.
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3. Sistema de calidad

3.1. Elfabricante presentara, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de su sistema
de calidad ante un organismo notificado, que é] mismo elegira.

Esta solicitud incluira:
— toda la informacién pertinente segiin la categoria de producto contemplada;
— la documentacién relativa al sistema de calidad;

— ensu caso, la documentacién técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen CE
- de tipo. ’

3.2. El sistema de calidad debera asegurar la conformidad de los productos (con el tipo descrito en el
certificado de examen CE de tipo y) con las exigencias de la directiva que les sean aplicables.

Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el fabricante deberan figurar en una
documentacién llevada de manera sistemética y ordenada en forma de medidas, procedimientos e
instrucciones escritas. La documentacién relativa al sistema de calidad deberd permitir una
interpretacién uniforme de los programas, planos, manuales y expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del personal de gestién
en lo que se refiere a la calidad de los productos;

— los procesos de fabricacién, control de calidad y técnicas de aseguramiento de calidad y las
actividades sistemdticas que se llevardn a cabo;

— los exdmenes y ensayos que se realizaran antes, durante y después de la fabricacién, y la
frecuencia con que se llevaran a cabo;

— los expedientes de calidad tales como los informes de inspeccién y los datos de ensayos y de
calibracién, los informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc;

— los medios para vigilar la obtencién de la calidad requerida de los productos y el funcionamiento
eficaz del sistema de calidad.

3.3. Elorganismo notificado evaluari el sistema de calidad para determinar si cumple las exigencias a que
se refiere el apartado 3.2. Cuando éste se ajuste a la norma armonizada correspondiente dara por
supuesta la conformidad con dichas exigencias (*).

El equipo de auditores tendr4 por lo menos un miembro que posea experiencia en la evaluaciéon de la
tecnologia del producto en cuestién. El procedimiento de evaluacién incluird una visita de inspeccién
a las instalaciones del fabricante.

A continuacidn, notificar4 su decisién al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del
control y la decisién de evaluacién motivada. .

3.4. 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, o su mandatario, mantendr4 informado al organismo notificado que ha aprobado el
sistema de calidad de cualquier adaptacién que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluar4 las modificaciones propuestas y decidira si el sistema de calidad
modificado sigue cumpliendo los requisitos contenidos en el apartado 3.2 o si es precisa una nueva
evaluacidn. ’ :

El organismo notificado notificard su decisién al fabricante. Esta notificacién incluird las
conclusiones del control y la decisién de evaluacién motivada.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

"4.1. El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente las
: obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

4.2. El fabricante permitira el acceso del organismo notificado a los lugares de fabricacién, inspeccién,
ensayo y almacenamiento para que ésta pueda hacer las inspecciones necesarias, y le proporcionar4
toda la informacién necesaria, en especial:

— la documentacidn sobre el sistema de calidad;
— los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de inspeccién y los datos sobre

ensayos y sobre calibracién, los informes sobre la cualificacién del personal, etc.

(*) Dicha norma armonizada serd la EN 29002, completada, si hace falta, con objeto de tener en cuenta la especificidad de los
productos a los cuales se aplica.
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4.3, El organismo notificado efectuara periédicamente (*) auditorias a fin de asegurarse que el fabricante

mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitard un informe de la auditoria al fabricante.

4.4, Ademis, el organismo notificado podr4 efectuar visitas de inspeccién de improviso al fabricante. En
el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podr4 realizar o hacer realizar ensayos con
objeto de comprobar, si se considera necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad.
Presentar4 al fabricante un informe de la inspeccién y, si se hubiese realizado un ensayo, un informe
del ensayo.

Durante al menos 10 afios (**) a partir de la uiltima fecha de fabricacién del producto, el fabricante tendré a
disposicién de las autoridades nacionales:

— la documentaci6n a que se refiere el segundo guién del segundo pirrafo del apartado 3.1;
— las adaptaciones a que se refiere el parrafo segundo del apartado 3.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el tltimo parrafo del apartado 3.4y
los apartados 4.3 y 4.4.

Cada organismo notificado deberd comunicar a los demds organismos notificados las informaciones
pertinentes relativas a los sistemas de calidad aprobados y denegados (***).

Médulo E (****) (Aseguramiento de calidad del producto)

Este médulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones del
apartado 2 asegura y declara que los productos [son conformes con el tipo descrito en el certificado de
examen CE de tipo y] cumplen las exigencias de la Directiva que les son aplicables. El fabricante estampard
la marca CE en cada producto y hard una declaracion escrita-de conformidad. La marca CE ird
acompaiiada del simbolo de identificacién del organismo notificado responsable de la vigilancia
mencionada en el apartado 4.

El fabricante empleara un sistema aprobado de calidad para la inspeccién del producto final y los ensayos,
segun lo especificado en el apartado 3, y estar4 sujeto a la vigilancia mencionada en el apartado 4.

Sisterna de calidad

3.1. Elfabricante presentara, para los productos de que se trate, una solicitud de evaluacién de su sistema
de calidad ante un organismo notificado, que él mismo elegira.

Esta solicitud incluira:
— toda la informacidn pertinente segin la categoria de los productos contemplados;
— la documentacién relativa al sistema de calidad;

— en'sucaso, la documentacién técnica del tipo aprobado y una copia del certlflcado de examen CE
de tipo.

3.2. De acuerdo con el sistema de calidad, se examinard cada producto y se realizardn los ensayos
adecuados segtin la norma o normas pertinentes citadas en el articulo 5, o bien ensayos equivalentes,
con el fin de garantizar su conformidad con las correspondientes exigencias de la Directiva. Todos
los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn figurar en una
documentacién llevada de manera sistemética y ordenada en forma de medidas, procedimientos e
instrucciones escritas. Dicha documentacién del sistema de calidad permitird una interpretacién
uniforme de los programas de calidad, planos, manuales y expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del personal de gestion y sus
poderes en lo que respecta a la calidad de los productos;

— los controles y ensayos que se realizaran después de la fabricacién;
— los medios para verificar el funcionamiento eficaz del sistema de calidad;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de ensayos, los datos
de calibracién, los informes sobre la cualificaciéon del personal afectado, etc.

(*) En las directivas especificas, podrd precisarse la periodicidad.

(**) Las directivas especificas podrén modificar este periodo.
(***) Pasaje que podr4, en particular, ser objeto de disposiciones diferentes en las directivas especificas.

(****) Cuando se emplee este médulo sin el médulo B:

— deber4 completarse (entre los apartados 1 y 2) con los apartados 2y 3 del médulo A a fin de introducir la necesidad de
una documentacién técnica;
— deber4 suprimirse el texto entre corchetes.
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- 3.3. El organismo notificado evaluari el sistema de calidad para determinar si cumple las exigencias
especificadas en el punto 3 del apartado 2, y dar4 por supuesto el camplimiento de dichas exigencias
cuando se trate de sistemas de calidad que apliquen la correspondiente norma armonizada (*).

El equipo de auditores tendr4 por lo menos un miembro que posea experiencia en la evaluacién de la
tecnologia del producto en cuestién. El procedimiento de evaluacién incluird una visita de inspeccién
a las instalaciones del fabricante.

A continuacién, notificard su decisién al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones del
control y la decisién de evaluacién motivada.

3.4. El fabricante se comprometeré a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal
como esté aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

El fabricante o su mandatario deber4 informar al organismo notificado que ha aprobado el sistema
de calidad de todo proyecto de adaptacién del sistema de calidad.

El organismo notificado deberé evaluar las modificaciones propuestas y decidir, si el sistema de
calidad modificado responde atin a las exigencias contempladas en el punto 2 del apartado 3 o si es
necesaria una nueva evaluacién.

Deber4 notificar su decisién al fabricante. La notificacién incluir4 las conclusiones del control y la
decisién de evaluacién motivada.

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. -

4.2. Elfabricante permitir4 la entrada del organismo notificado en las f4bricas, almacenes e instalaciones
de inspeccién y ensayos, para que éste pueda hacer las inspecciones necesarias, y le proporcionars
toda la informaci6n necesaria, en especial:

— la documentacién sobre el sistema de calidad;
— la documentacién técnica;

— los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de inspeccién y los datos sobre
ensayos y sobre calibracidn, los informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc.

4.3. El organismo notificado efectuar4 peridédicamente (**), auditorias a fin de asegurarse que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitarz un informe de la auditoria al
_fabricante.

4.4. Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas de inspeccién de improviso al
fabricante. En el transcurso de dichas visitas; el organismo notificado podr4 efectuar o hacer efectuar
ensayos con objeto de comprobar, si se considera necesario, el buen funcionamiento del sistema de
calidad; presentar4 al fabricante un informe de la inspeccién y, si se hubiese realizado un ensayo, el
informe del mismo.

5. Durante un periodo minimo de 10 afios (***) a partir de la dltima fecha de fabricacién del producto, el
fabricante debera tener a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacién mencionada en el tercer guién del parrafo segundo del punto 1 del apartado 3;
— las adaptaciones citadas en el segundo parrafo del punto 4 del apartado 3;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se hace referencia en el tltimo parrafo del
punto 4 del apartado 3 y en los puntos 3 y 4 del apartado 4.

6. Cada organismo notificado deberd comunicar a los demds organismos notificados la informacién
pertinente relativa a las aprobaciones de los sistemas de calidad expedidos o retirados (****).

Moédulo F (*****) (Verificacién de los productos)

1. Este médulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante o su mandatario establecido en la
Comunidad asegura y declara que los productos que hayan estado sujetos a las disposiciones del
apartado 3 [son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y] cumplen las
exigencias de la Directiva aplicables.

(*) Dichanorma armonizada serdla EN 29003, completada, si hace falta, con objeto de tener en cuenta la especificidad de los

productos a los cuales se aplica.
(**) La periodicidad podr4 precisarse en las directivas especificas.
(***) Las directivas especificas podr4n modificar dicho periodo.
(****) Pasaje que podr4 ser objeto de disposiciones diferentes, en particular, en las directivas especificas.
(*****) Cuando se emplee este médulo sin el médulo B: '
— deber4 completarse (entre los apartados 1y 2)conlos apartados 2y 3 del médulo A, a fin de introducir la necesidad de
una documentacién técnica; :

— deber4 suprimirse el texto entre corchetes.
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2. El fabricante adoptar4d todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién asegure la

conformidad de los productos [con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo y] con:las
exigencias de la Directiva que les sean aplicables. Estampar4 la marca CE en cada producto y elaborar4 una
declaracién de conformidad.

El organismo notificado efectuard los exdmenes y ensayos adecuados con objeto de verificar la

conformidad del producto con las exigencias de la directiva, ya sea mediante control y ensayo de cada

producto como se especifica en el apartado 4, ya sea mediante control y ensayo de los productos sobre una
base estadistica, tal como se especifica en el apartado S, a eleccién del fabricante (*).

3 bis. El fabricante o su mandatario conservar4d una copia de la declaracién de conformidad durante un

perfodo minimo de diez afios (**) a partir de la tltima fecha de fabricacién del producto.

4. Verificacibn por control y ensayo de cada producto

4.1. Se examinar4n individualmente todos los productos y se realizaran los ensayos adecuados definidos
en la norma o las normas pertinentes mencionadas en el articulo §, o se efectuardn ensayos
equivalentes para verificar su conformidad (con el tipo descrito en el certificado de examen CE de
tipo y) con las exigencias de la Directiva que les son aplicables.

4.2. El organismo notificado estampar4 o har4 estampar su simbolo de identificacién en cada producto
aprobado y expedira por escrito un certificado de conformidad relativo a los ensayos efectua-
dos.

4.3. El fabricante o su mandatario deberd estar en condiciones de presentar los certificados de
conformidad del organismo notificado, en caso de que le sean requeridos.

Verificacibn estadistica

5.1. El fabricante presentara sus productos en forma de lotes homogéneos y tomara todas las medidas

necesarias para que el procedimiento de fabricacion asegure la homogeneidad de cada lote pro-
ducido.

5.2. Todos los productos estardn disponibles para ser verificados en forma de lotes homogéneos. Se
extraera de cada lote una muestra al azar, cuyos productos seran examinados de forma individual, y
se efectuaran los ensayos apropiados segtin la norma o normas correspondientes a que se refiere el
articulo 5, o en su caso, otros ensayos equivalentes, con el propésito de verificar su conformidad con
las exigencias aplicables de la Directiva y para determinar la aceptacién o rechazo del lote.

5.3. El procedimiento estadistico deberd constar de los elementos siguientes:

(Aqui se enumerarén los elementos pertinentes, como por ejemplo, el método estadistico que deber4
aplicarse, el plan de muestreo con sus caracteristicas operativas, etc.)

5.4. Para los lotes aceptados, el organismo notificado estampara o mandar4 estampar su simbolo de
identificacidn en cada producto y expedira por escrito un certificado de conformidad relativo a los
ensayos efectuados. Todos los productos de que consta el lote podran ser puestos en el mercado,
excepto aquellos productos de 1a muestra que se haya comprobado que no eran conformes.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado competente adoptar4 las medidas necesarias para
impcdir la puesta en el mercado del lote en cuestién. En el supuesto de rechazos frecuentes de lotes, el
organismo notificado podr4 suspender la verificacién estadistica.

El fabricante podr4 estampar, bajo la responsabilidad del organismo notnﬁcado, el simbolo de
identificacién de este ultimo durante el proceso de fabricacién.

5.5. El fabricante o su mandatario deberd estar en condiciones de presentar los certificados de
conformidad del organismo notificado, en caso de que le sean requeridos.

Mobédulo G (Verificacién por unidad)

1.

Este médulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante asegura y declara que los productos
considerados que hayan obtenido el certificado mencionado en el apartado 2 cuniplen las exigencias de la
Directiva correspondiente. El fabricante estamparé la marca CE en cada producto y hara una declaracién
de conformidad.

El organismo notificado examinar4 el producto y realizaré los ensayos adecuados definidos en la norma o
las normas aplicables mencionadas en el articulo S, o ensayos equivalentes para verificar su conformidad
con las exigencias aplicables de la Directiva.

(*) En las directivas especificas podr4 limitarse la eleccién del fabricante.

(Qs

) Las directivas especificas podran modificar dicho periodo.
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El organismo notificado estampard o mandar4 estampar su simbolo de identificacién en el producto
aprobado y expedird un certificado de conformidad relativo a los ensayos efectuados.

3. Ladocumentacién técinca tendr4 la finalidad de permitir la evaluacién de la conformidad del producto con
las exigencias de la Directiva y la comprensién de su disefio, su fabricacion y su funcionamiento (*).

. Moédulo H (Aseguramiento de calidad total)

1. Este médulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las obligaciones
establecidas en el apartado 2 asegura y declara que los productos considerados cumplen las exigencias de la
directiva que les son aplicables. El fabricante estampar4 la marca CE en cada producto y har4 una
declaracién escrita de conformidad. La marca CE ir4 acompafiada del simbolo de identificacién del
organismo notificado responsable del control mencionado en el apartado 4.

2. Elfabricante aplicard un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacién y la inspeccién final de
los productos y los ensayos tal y como se especifica en el apartado 3, y estar4 sujeto al control mencionado
en el apartado 4. :

3. Sistema de calidad.

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

La solicitud incluir4:
— toda la informacién pertinente segtin la categoria de productos contemplados;

— la documentacidn relativa al sistema de calidad.

3.2. Elsistema de calidad asegurar4 la conformidad de los productos con las eﬁgencias de la Directiva
que les son aplicables.

Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el fabricante deberén figurar en una
documentacién llevada de manera sistem4tica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e
instrucciones escritas. La documentacién del sistema de calidad permitird una interpretacién
uniforme de las medidas de procedimiento y de calidad, como por ejemplo, los programas, planos,
manuales y expedientes de calidad.

En especial, dicha documentacién incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad, del organigrama y las responsabilidades del personal de gestién y sus
poderes en lo que se refiere a la calidad del disefio y a la calidad de los productos;

— las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas que se aplicarén y, cuando las
normas a que hace referencia el articulo § no se apliquen en su totalidad, los medios que se
utilizardn para que se cumplan las exigencias esenciales de la Directiva que son de aplicacién a los
productos;

— las técnicas de control y verificacién del disefio, los procesos y las actividades sistemdticas que se
realizardn en el momento del disefio de los productos por lo que se refiere a la categoria cubierta
de productos;

— las técnicas correspondientes de control de la fabricacién, de control de la calidad y de
aseguramiento de la calidad, y los procesos y actividades sistemdticos que serdn las
utilizadas; ) .

— los controles y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacién y su
frecuencia; )

— los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de inspeccién y los datos de ensayos y
-de calibracién, los informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc;

— los medios para verificar la realizacién de la calidad deseada en materia de diseiio y de producto,
y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad;

(*) El contenido de la documentacién técnica deber4 fijarse directiva por directiva, en funcién de los productos de que se trate. A
modo de ejemplo, y en la medida que resulte necesaria para la evaluacién, la documentacién incluir4:
— una descripci6n general del tipo;
— planos de disefio y esquemas de fabricacion de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc; . {
— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de la anterior, incluido el funcionamiento del
producto;
— una lista de las normas a que se refiere el articulo 5, tanto si se aplican total o parcialmente y una descripcién de las
soluciones adoptadas para satisfacer las exigencias esenciales, cuando no se hayan aplicado las normas del articulo §;
— los resultados de los cdlculos de disefio realizados, de los examenes efectuados, etc;
— los informes de los ensayos.
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3.3.

3.4.

El organismo notificado evaluar4 el sistema de calidad para determinar si cumple las exigencias a que
se refiere el punto 2 del apartado 3. Dar4 por supuesto el cumplimiento de dichas exigencias cuando
se trate de sistemas de calidad que desarrollen las normas armonizadas correspondientes (*).

El equipo de auditores tendra por lo menos un miembro que posea experiencia, como asesor en la
evaluacién de la tecnologfa de que se trate. El procedimiento de evaluacién incluir una visita a las
instalaciones del fabricante.

La decisién se notificara al fabricante. La notificacién al fabricante incluir4 las conclusiones del
control y la decisién de evaluacién motivada.

El fabricante se comprometer4 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, o su representante autorizado, mantendr4 informado al organismo notificado que ha
aprobado el sistema de calidad_de cualquier proyecto de adaptacién del mismo.

El organismo notificado evaluar4 las modificaciones propuestas y decidir4 si el sistema de calidad
modificado sigue cumpliendo las exigencias contenidas en el parrafo 3.2., o si es precisa una nueva
evaluacién.

El organismo notificado notificard su decisién al fabricante. Esta notificacién incluird las
conclusiones. del control y la decision de evaluacién motivada.

4. Vigilancia CE bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1.

4.2,

4.3,

4.4,

El objetivo de la vigilancia consiste en cerciorarse de que el fabricante cumple debidamente las
obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

El fabricante autorizard al organismo notificado a tener acceso, con fines de inspeccién, a sus
instalaciones de disefio, fabricacién, de inspeccién, ensayo y almacenamiento y le facilitar4 toda la
informacion necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad;

— los expedientes de calidad previstos por la fase de disefio del sistema de calidad, como los
resultados de los anilisis, calculos, ensayos, etc;

— los expedientes de calidad dedicados a la fabricacién tales como informes de inspeccién y datos
de ensayos, datos de calibracién, informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc.

El organismo notificado realizard auditorias periddicamente (**) para cerciorarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitard un informe de la auditoria al
fabricante. : ’

Ademais, el organismo notificado podra efectuar visitas de inspeccién de improviso al fabricante. En
el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podri efectuar o hacer efectuar ensayos para
comprobar, si es necesario, que el sistema de calidad funciona correctamente. Dicho organismo
facilitar al fabricante un informe de la inspeccién y, cuando se hayan realizado ensayos, un informe
del ensayo al fabricante.

S. El fabricante tendri a disposicién de las autoridades nacionales, durante como minimo 10 afios (***) a
partir de la dltima fecha de fabricacién del producto:

— la documentacién contemplada en el segundo guidn del parrafo segundo del apartado 3.1;

— las adaptaciones contempladas en el parrafo segundo del apartado 3.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en el dltimo parrafo del apartado 3.4
y en los apartados 4.3 y 4.4.

6. Cadaorganismo notificado comunicar a los dem4s organismos notificados la informacién pertinente relativa
: a la aprobacién de los sistemas de calidad expedidos o retirados (****).

(*) Dicha norma armonizada serdla EN 29001, completada, si hace falta, con objeto de tener en cuenta la especificidad de los
productos a los cuales se aplica.
(**) En las directivas especificas podré precisarse la periodicidad.
(***) Las directivas especificas podran modificar dicho periodo.
(****) Pasaje que podria ser particularmente objeto de disposiciones diferentes en las directivas especificas.
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Posibles disposiciones suplementarias

Control de disefio
1. El fabricante presentara una solicitud de control de disefio ante un solo organismo notificado.

2. La solicitud debera permitir la comprensién del disefio, la fabricacion y el funcionamiento del
producto, y la evaluacidn de su conformidad con las exigencias de la directiva.

La solicitud incluir4:
— las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas que se han aplicado;

— las pruebas demostrativas necesarias de su adecuacién, de manera especial cuando las normas
indicadas en el articulo 5 no hayan sido aplicadas en su totalidad. Estas pruebas demostrativas
incluirn los resultados de los ensayos realizados en el laboratorio adecuado del fabricante o por
cuenta del mismo.

3. El organismo notificado examinara la solicitud, y cuando el disefio cumpla las exigencias de la
directiva que le son de aplicacién, expedird un certificado de examen CE de disefio al solicitante. El
certificado incluir4 las conclusiones del examen, sus condiciones de validez, los datos necesarios para
la identificacién del disefio aprobado y, en su caso, una descripcién del funcionamiento del
producto.

4. Elsolicitante mantendra informado al organismo notificado que ha expedido el certificado de examen
del disefio de cualquier modificacién del disefio aprobado. El organismo notificado debera sancionar
la aprobacién de las modificaciones propuestas en aquellos casos en que los cambios puedan afectar la
conformidad con las exigencias esenciales de la directiva, o con las condiciones previstas de uso del
producto. Esta aprobacién complementaria se har4 en forma de apéndice al certificado de examen CE
del disefio. : ’

5. Los organismos notificados comunicardn a los demds organismos notificados la informacién
pertinente sobre:

— los certificados de examen CE de disefio y los complementos expedidos;

— las aprobaciones y las aprobaciones complementarias CE de disefio retiradas (*).

(t

~

Pasaje que podria ser particularmente objeto de disposiciones diferentes en las directivas especificas.
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