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PRESENTACIÓN

La Seguridad de los productos industriales se ha convertido en una pieza clave en el con-
texto tecnológico-mercantil de las sociedades avanzadas. Otras facetas de la Seguridad Industrial,
como la seguridad ocupacional o la prevención y mitigación de grandes accidentes industriales,
quizá sean más llamativas por sus repercusiones en la opinión pública, pero no inciden sobre co-
lectivos de población tan extensos como los potencialmente afectados por la inseguridad que pu-
dieran presentar los productos industriales. Nuestra sociedad comercializa masivamente este tipo
de productos, que abarcan una vastísima gama de aplicaciones, de uso absolutamente general.

Por fortuna, el nivel de seguridad que estos productos demuestran es ciertamente elevado;
pero mantener y acrecentar este nivel de seguridad es una tarea indispensable y permanente; y más compleja de lo que a
primera vista pudiera parecer, en una sociedad como la nuestra, en la que se comercializan continuamente nuevos pro-
ductos, se aplican tecnologías novedosas, y se aprovechan fenomenologías físicas no exentas de riesgos.

La Unión Europea presta especial atención a este tema de la seguridad de los productos industriales precisamente
por las características que se han señalado: amplitud del colectivo sobre el que puede repercutir la inseguridad, e inci-
dencia del tema en un mercado de decenas de millones de aparatos y equipos.

No es de extrañar, pues, que el tema de la seguridad de los productos industriales esté intimamente ligado al del
Mercado Interior Europeo. Con objeto de hacer realidad este mercado en unos términos de gran dinamización comercial y, al
mismo tiempo, garantizar la seguridad de la población, los bienes y el medio ambiente, hubo que articular un conjunto de pro-
cedimientos técnicos adecuados a estos fines, lo cual se ha plasmado en las Directivas llamadas de Nuevo Enfoque. En ellas se
fijan los requisitos esenciales que han de cumplir los productos comercializados en cualquier país de la Unión Europea. Más
aún, se fijan también los procedimientos administrativos por los que se declara dicho cumplimiento, que ya no se demuestran
por mecanismos previos de homologación oficial, sino mediante la responsabilización del fabricante o del importador, que es
quién debe ocuparse de todo el procedimiento denominado “Marcado CE” que fundamentalmente se basa en la elaboración
del correspondiente expediente técnico, que ha de estar adecuadamente fundamentado, de acuerdo con las exigencias técni-
cas y de aseguramiento de la calidad establecidas en todas las Directivas que sean aplicables al producto.

Las Directivas de Nuevo Enfoque no son todas de idéntica naturaleza precisamente por la complejidad del
tema. Hay algunas, como la Directiva de Juguetes o la de Equipos de Protección Individual, orientadas a cubrir una gama
característica de productos, según su utilidad. Otras, sin embargo, están referidas a la raíz física del riesgo, como es el caso
de las Directivas de Baja Tensión o a la funcionalidad general de los equipos, como la Directiva de Compatibilidad
Electromagnética. Esta última Directiva tiene la peculiaridad de fijar unos objetivos generales, que garantizan un adecua-
do nivel de inmunidad de los productos y la protección contra las perturbaciones de las redes de telecomunicación y de
energía eléctrica, así como la protección del usuario, permitiendo la compatibilidad electromagnética entre todos los pro-
ductos, sistemas e instalaciones.

Son Directivas, por emplear una expresión coloquial, de muy amplio espectro, y afectan a una notoria variedad de
aparatos y equipos. Ello hace que su aplicación sea muy rica en matices técnicos, y que haya que dominar todos ellos para
exigir el cumplimiento de sus requisitos esenciales de forma solvente, rigurosa y objetiva. No es de extrañar, por tanto,
que se hayan requerido varios años para lograr el objetivo de unificar criterios y metodologías en una única Guía de
Aplicación, documento que aquí se presenta en su versión oficial en español para el uso de la Directiva de EMC.

El Ministerio de Industria y Energía, con sus técnicos, ha estado presente en el grupo de elaboración de esta Guía,
fundamentalmente en su última fase, en la que se hizo evidente la acuciante necesidad de armonizar criterios y establecer
prácticas homogéneas de ensayo y verificación. Es de agradecer la dedicación y acierto de nuestros funcionarios y técnicos
involucrados en esta tarea, pues nuestro país ha estado siempre presente en estas discusiones y se halla adecuadamente pre-
parado para aplicar la Guía y exigir el cumplimiento de esta Directiva, lo cual es extensible al resto de las que configuran el
Nuevo Enfoque.

La responsabilidad de la Administración es velar por este cumplimiento, en los modos y disposiciones previstos en
la política del Mercado Interior, y de ahí la importancia de disponer de equipos competentes para llevar a cabo esta tarea,
en la que se ha de contar con capacidad plena para ensayar cualquier aparato presente en nuestro mercado, y determinar
objetivamente si cumple o no los requisitos exigidos; y si incumple algunos, tipificar éstos con precisión e iniciar los pasos
previstos en la legislación, que pueden llegar a la retirada del producto no sólo de nuestro mercado, sino de toda la Unión
Europea.

3



El Ministerio de Industria y Energía tiene el firme compromiso de velar por el cumplimiento de la reglamentación
de los productos industriales que se comercialicen en nuestro país, y de ahí su interés en participar en la elaboración de
esta Guía. El desarrollo tecnológico puede poner a disposición del público nuevos aparatos que satisfagan mejor algunas
de nuestras necesidades, como son las de comunicación, informática, audio, video y un largo etcétera en las que están pre-
sentes los campos electromagnéticos y tensiones perturbadoras. Esta es una fenomenología física indispensable, sobre la
que se asienta la sociedad de la información que con seguridad afectará a los servicios, a los procesos de producción y a
nuestro modus vivendi, y que será una de las claves del siglo XXI.

Nuestra misión es facilitar que todo ello se lleve a cabo en sus aspectos positivos, y que se minimicen tanto como
sea posible los efectos perturbadores que los campos electromagnéticos puedan provocar en los productos industriales.
A ello nos ayudará esta Guía, y la aplicación solvente y rigurosa que de ella sepamos hacer.

Antonio Muñoz  Muñoz

Subdirector General de Seguridad

y Calidad Industrial
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PREFACIO POR STEFANO MICOSSI
Director General para Industria en la Comisión Europea

La normalización de normas técnicas sobre protección ante las interferencias electromagnéticas es
vital para la libre circulación de productos eléctricos y electrónicos y para el funcionamiento correcto
de las redes de telecomunicaciones y aparatos en el mercado interno europeo.

La importancia de estos aspectos para la sociedad de la información que se está desarrollando, cada
vez más basada en la electrónica y las redes de comunicaciones de datos, es evidente por sí misma.

La Directiva entró en vigor el 1 de Enero de 1996 y por consiguiente se ha alcanzado ya la armoni-
zación ‘total’. No obstante la compatibilidad electromagnética es intrínsecamente un asunto de con-
siderable complejidad. Además el ámbito de la Directiva es extremadamente amplio, incluyendo todo
tipo de aparatos eléctricos y electrónicos, sistemas e incluso instalaciones que contengan compo-
nentes eléctricos y electrónicos. Finalmente, muchos productos cubiertos por esta Directiva están
también sujetos a los requisitos de otras Directivas: la Directiva de Baja Tensión, la Directiva de
Máquinas, etc. Por ello, se produjo una urgente necesidad de guía sobre aspectos sustanciales de apli-
cación práctica de la Directiva de Compatibilidad Electromagnética.

Esta guía pretende establecer una referencia basada en el consenso, para facilitar la aplicación efecti-
va y consistente de la Directiva por todos los implicados. Ha sido preparada por los Servicios de la
Comisión, con la contribución vital y acuerdo de las Administraciones Competentes de los Estados
Miembros, Industria, Organismos de Evaluación de la Conformidad y Organismos de Normalización
Europeos. Quisiera aprovechar esta oportunidad para dar las gracias a todos ellos.

Espero que este documento facilite sustancialmente la aplicación de la Directiva, mejorando con ello
la competitividad de los sectores de la industria involucrados, y conduciendo a una mayor satisfacción
de usuarios y consumidores. Esto facilitará también las negociaciones de preadhesión de los países de
Europa del Este, mejorando su comprensión de nuestra aproximación a la EMC. La Comisión conti-
nuará controlando estrechamente el desarrollo y los progresos en este área.
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Notas

1. Esta guía tiene como fin servir de manual a todas las partes afectadas directa o indirectamente por la Directiva de EMC (Compatibi-
lidad Electromagnética). Debe ser leída y usada como una ayuda para la interpretación de la Directiva, es decir, no la sustituye. Sim-
plemente explica y clarifica algunos de los aspectos más importantes relativos a la aplicación de la Directiva. Tiene también por ob-
jeto asegurar la libre circulación de productos en el mercado interno de la UE, mediante acuerdo de estas explicaciones y clarificaciones,
alcanzado por consenso entre los expertos gubernamentales de los Estados Miembros y otras partes implicadas. La existencia de es-
tas interpretaciones armonizadas debería minimizar el número de aplicaciones de cláusulas de salvaguardia, al menos las debidas a
interpretaciones divergentes.

2. Esta guía ha sido preparada por los servicios competentes de la DGIII (Industria) de la Comisión en colaboración con el grupo de ex-
pertos gubernamentales de los Estados Miembros, representantes de la industria europea, de los organismos europeos de normali-
zación y de los organismos encargados de las tareas técnicas relacionadas con la intervención de una tercera parte en los procedi-
mientos de evaluación de la conformidad.

3. La guía está disponible públicamente, pero no es vinculante en el sentido de una ley adoptada por la Comunidad. Las disposiciones
legalmente vinculantes son aquellas que trasponen la Directiva de EMC.

4. Finalmente se llama la atención del lector sobre el hecho de que todas las referencias al marcado CE y a la declaración CE de con-
formidad se refieren únicamente a la Directiva de EMC y que la puesta en el mercado de un aparato en el territorio del Espacio Eco-
nómico Europeo (EEE) está sólo garantizada cuando se le aplica toda la legislación pertinente.
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1. INTRODUCCIÓN1

El objetivo de este documento es clarificar ciertos asuntos y
procedimientos a los que se refiere la Directiva 89/336/CEE2

modificada por las Directivas 91/263/CEE
3
, 92/31/CEE4,

93/68/CEE5 y 93/97/CEE6 relativas a compatibilidad electro-
magnética, con vistas a compilar una guía de uso en conjun-
ción con la Directiva.

En vista de la amplitud del ámbito de la directiva y de la varie-
dad de productos cubiertos, se ha hecho necesario orientar es-
te documento no sólo a las autoridades competentes de los Es-
tados Miembros, sino además a los principales operadores
económicos afectados, tales como fabricantes, sus organizaciones,
las entidades encargadas de la preparación de normas y aquellas
encargadas de los procedimientos de evaluación de la confor-
midad.

Ante todo, este documento debe asegurar que la aplicación co-
rrecta de la Directiva conduzca a la eliminación de los obstáculos
y dificultades relativas a la libre circulación en el Área Económica
Europea (EEE)7.

La Directiva de EMC es una directiva de Nuevo Enfoque que for-
mula los requisitos de protección de aparatos, dejando que sean las
normas las encargadas de definir soluciones técnicas para conse-
guir el alto nivel de protección requerido.

La Directiva de EMC es una directiva de armonización total, esto
es, sus disposiciones reemplazaron a las nacionales cuando pasa-
ron a ser obligatorias.

La directiva de EMC debía estar traspuesta a las leyes nacionales
para el 1 de julio de 1991. Sus disposiciones se han aplicado des-
de el 1 de enero de 1992.

No obstante, el amplio ámbito de la directiva de EMC ha demos-
trado la necesidad de un periodo de tránsito para asegurar el pa-
so armonioso de la aplicación de una legislación de carácter pu-
ramente nacional a un sistema de ámbito comunitario.

Por este motivo el 28 de abril de 1992 el Consejo adoptó la Di-
rectiva 92/31/CEE con objeto de permitir un periodo transitorio
hasta el 31 de diciembre de 1995.

Durante este periodo un fabricante tenía la elección de situar en
el mercado y/o poner en servicio:

(a) Productos fabricados de acuerdo con la Directiva, por la cual
el libre movimiento del producto está garantizado, o

(b) Productos fabricados de acuerdo con las legislaciones na-
cionales, por las cuales el libre movimiento del producto es-
taba garantizado según el artículo 30 del Tratado de la CEE,

aunque expuesto a la posible derogación dispuesta en el ar-
tículo 36 y la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Co-
munidad Europea.

Durante el periodo de transición la elección del sistema a aplicar
se dejó al fabricante, pero la conformidad con la Directiva facilitaba
en gran medida el libre movimiento del producto en el EEE. En
particular, el libre acceso de un producto cumpliendo la Directi-
va estaba garantizado, incluso si una regulación nacional todavía en
vigor durante el periodo transitorio era más exigente.

Desde el 1 de Enero de 1996 los Estados Miembros han abolido
las legislaciones nacionales relativas a compatibilidad electromag-
nética y han aplicado las disposiciones de la Directiva para todos
los aparatos.

2. OBJETIVOS DE LA 
DIRECTIVA DE EMC

El principal objetivo de la Directiva es garantizar la libre circu-
lación de aparatos8 en el territorio EEE y crear un ambiente EMC
aceptable. Para conseguirlo, un aceptable nivel de protección
armonizado es requerido en la Directiva, basado en el artículo
100 A del Tratado, conducente a la completa armonización en
el EEE.

El nivel de protección requerido está más ampliamente especificado
en la Directiva de EMC mediante objetivos de protección en el
campo de la compatibilidad electromagnética. Los principales ob-
jetivos son:

(a) Asegurar que dispositivos, aparatos y sistemas, así como servi-
cios de radiocomunicación cuyo funcionamiento pudiera ser
afectado (de acuerdo con la definición del artículo 1 (1) de la
Directiva de EMC) por perturbaciones electromagnéticas cau-
sadas por aparatos eléctricos o electrónicos, estén adecuada-
mente protegidos frente a tales perturbaciones.

(b) Asegurar que los aparatos tienen un adecuado nivel de inmu-
nidad intrínseca a las perturbaciones electromagnéticas de ma-
nera que puedan funcionar de acuerdo con su propósito.

Para lograr estos objetivos, la directiva de EMC establece requisi-
tos de protección y procedimientos bajo los cuales el fabricante pue-
da evaluar por sí mismo sus aparatos en relación a esos requisitos
o los pueda hacer evaluar por terceras partes. Obviamente el ob-
jetivo no es conseguir un nivel de emisión cero, o total inmuni-
dad. Los requisitos acomodan hechos físicos y razones prácticas.
Con objeto de que este proceso permanezca abierto a futuros de-
sarrollos técnicos, la Directiva de EMC describe sólo requisitos de
protección en sus líneas generales.

Los aparatos eléctricos y electrónicos que cumplan las disposi-
ciones de la Directiva de EMC pueden ser puestos en el mercado
del territorio EEE, tener libre circulación y ser utilizados según su
diseño y función en el entorno EMC previsto.

Los requisitos para el cumplimiento con las disposiciones de la Di-
rectiva de EMC, serán más ampliamente desarrollados en los ca-
pítulos siguientes.

1 Esta guía es la primera versión revisada de la publicada el 25/26 de Octubre de
1993

2 OJ No L 139, 23.5.1989.
3 OJ No L 128, 23.5.1991.
4 OJ No L 126, 12.5.1992.
5 OJ No L 220, 30.8.1993.
6 OJ No L 290, 24.11.1993.
7 Según el acuerdo relativo al Área Económica Europea (EEE) (Decisión del Consejo

y de la Comisión 94/1/CE de 13 de diciembre de 1993 (DOCE nº L 1 de 3 de enero
de 1994, p. 1)) los territorios de Liechtenstein, Islandia y Noruega tienen que ser
considerados, para la implementación de la Directiva 89/336/CEE, como parte del
territorio comunitario. El territorio comunitario está pues compuesto de 18 estados
para los propósitos de esta Directiva. Cuando este término, territorio comunitario,
se usa en esta guía, se refiere al territorio del EEE.

8 Según se define en el artículo 1 (1) de la Directiva: todos los aparatos eléctricos y
electrónicos junto con equipos e instalaciones que contengan componentes eléc-
tricos y/o electrónicos.
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3. DEFINICIONES
9

3.1 INTRODUCCIÓN DE UN APARATO EN EL MERCADO

Esto significa hacer disponible por primera vez, con caracter one-
roso o gratuito, un aparato cubierto por la Directiva, y dirigido a
un usuario en el mercado comunitario con el objeto de la distribución
y/o uso en el territorio comunitario.

Comentarios:
El concepto de puesta en el mercado determina el momento en que
un aparato pasa por primera vez de la etapa de fabricación en el
mercado de la comunidad, o de la etapa de importación de un ter-
cer país, a la etapa de distribución y/o uso en el territorio comu-
nitario. Como el concepto de puesta en el mercado se refiere só-
lo a la primera vez que un aparato se hace disponible en la Comunidad
para distribución y/o uso en el mercado comunitario, la Directiva
de EMC contempla solo productos nuevos fabricados dentro del
EEE y nuevos o usados importados de un tercer país.

Las disposiciones de la Directiva y las obligaciones concernientes
a la introducción en el mercado se aplican desde el 1 de Enero de
1996 a cada producto individualmente y no a un tipo, grupo o fa-
milia de productos e independientemente de la fecha y lugar don-
de se fabricó. Es responsabilidad del fabricante asegurar que to-
dos y cada uno de sus productos cumplen. Cuando su aparato cae
dentro del campo de aplicación de la Directiva este puede usar
cualquier método que considere adecuado. Si utiliza métodos es-
tadísticos, como muestreo por lotes, debe asegurar que el método
se ha diseñado y se lleva a cabo para alcanzar dicho propósito.

“Hacer disponible” significa la transferencia del aparato, esto es, la
transferencia de la propiedad o el traslado físico del aparato por el
fabricante, su representante autorizado en el EEE o el importador,
a la persona responsable de la distribución del aparato en el mer-
cado EEE o la transferencia del aparato al usuario final en una tran-
sacción comercial, previo pago o libre de costes, independiente-
mente del instrumento legal en el que se sustenta la transferencia
(venta, préstamo, alquiler, leasing, donación, o cualquier otro tipo
de instrumento legal comercial). El aparato debe cumplir con la
Directiva en el momento de la transferencia.

Si un fabricante, su representante autorizado en el EEE o el im-
portador ofrece un aparato en un catálogo, cubierto por la Direc-
tiva, no se considera que haya sido puesto en el mercado hasta
que este haya sido hecho disponible por primera vez. Por consiguiente
los aparatos ofrecidos en el catálogo no tendrían que estar en to-
tal conformidad con las disposiciones de la Directiva, pero este
hecho debe ser claramente anunciado en el catálogo.

La puesta de un aparato en el mercado no se aplica a:

(a) La puesta a disposición del aparato por el fabricante a su re-
presentante autorizado establecido en el EEE, que es respon-
sable, en nombre del fabricante de asegurar el cumplimiento de
la directiva;

(b) La importación al EEE con el propósito de la reexportación, es
decir, bajo los trámites de tránsito.

(c) La fabricación de un producto en el EEE con el propósito de ex-
portar a un tercer país.

(d) La muestra del producto en ferias y exhibiciones10. Puede no
estar en plena conformidad con la Directiva, pero este hecho
debe estar claramente advertido en la proximidad del produc-
to exhibido.

La persona que pone el aparato en el mercado comunitario, sea el
fabricante, su representante autorizado en el EEE, importadores u
otra persona, debe tener a disposición de las autoridades compe-
tentes la declaración de conformidad CE y, cuando proceda, el ex-
pediente técnico de construcción11. Este expediente debe ser man-
tenido por tal persona a disposición de las autoridades competentes
durante los 10 años siguientes a la puesta en el mercado del últi-
mo aparato. Esto se aplica tanto para aparatos fabricados en el EEE
como aquellos importados de terceros países.

3.2 PUESTA EN SERVICIO DE UN APARATO

Esto significa el primer uso en territorio comunitario, por su usua-
rio final, de un aparato cubierto por la Directiva.

Comentarios:
Un producto contemplado por la Directiva es puesto en servicio
cuando es usado por primera vez.

No obstante, los aparatos listos para usar tan pronto como se po-
nen en el mercado y que no tienen que ser ensamblados o insta-
lados, y cuando las condiciones de distribución (almacenamiento
y transporte, etc.) no afectan al funcionamiento electromagnéti-
co del aparato, se consideran puestos en servicio en el momento
en que son puestos en el mercado, si es imposible determinar cuan-
do fueron usados por primera vez.

Cuando un aparato es fabricado en el EEE o importado de un ter-
cer país para el uso propio del fabricante o del usuario final, la
puesta en el mercado está combinada con la puesta en servicio; la
obligación de cumplir con la Directiva empieza con el primer uso.

El artículo 6 de la Directiva permite a los Estados Miembros im-
poner ciertas limitaciones a la puesta en servicio y uso de apara-
tos en determinadas circunstancias. Estas medidas no afectan a la
puesta en el mercado y el libre movimiento de aparatos; simplemente
limitan o impiden su uso en determinados ambientes EMC. Tal
puede ser el caso, por ejemplo, de la prohibición de instalar y/o
usar ciertos aparatos en zonas sensibles como hospitales, aero-
puestos, etc. Esto está, por supuesto, dentro de los derechos de
las autoridades de los Estados Miembros, con el propósito de pro-
teger aquellos casos específicos.

Estas medidas especiales deben ser limitadas en ámbito y ser co-
municadas a la Comisión y a los otros Estados Miembros. La Co-
misión, por su parte, publicará información apropiada en el Dia-
rio Oficial de Las Comunidades Europeas en lo relativo a aquellas
medidas especiales sujetas a justificación.

3.3 FABRICANTE

Esta es la persona responsable del diseño y fabricación de un pro-
ducto cubierto por la Directiva con vistas a su introducción en el
mercado comunitario en su propio nombre.

Quienquiera que modifique sustancialmente un aparato, dando lu-
gar a un aparato “como-nuevo”12, con la intención de ponerlo en
el mercado EEE, se convierte también en fabricante13.

12

9 Para definiciones generales ver también la "Guide to implementation of
Community harmonisation directives based on the New Approach and the Global
Approach", Hoja I/B. Más definiciones específicas a la Directiva de EMC están cu-
biertas en el capítulo 5 de esta guía.

10 Aunque no existe referencia en la Directiva de EMC a esta situación, se incluye
aquí como recomendación.

11 Ver capítulos 11.1 y 11.2 de esta guía.
12 Ver capítulo 7 - Aplicación de la Directiva de EMC a aparatos usados, de segunda

mano y reparados y a partes de repuesto.
13 Incluso si la Directiva General de Seguridad de Productos (92/589/CEE) no es

aplicable para las disposiciones de la Directiva de EMC, es interesante considerar
la definición de productor como "cualquier persona presentandose ella misma
como fabricante fijando su nombre, marca comercial u otra marca distintiva"
dada por esta Directiva debido al hecho de que está siendo discutida en el con-
texto de la revisión de la "Guide to the implementation of Community harmoni-
sation directives based on the New Approach and the Global Approach".



Comentarios:
El fabricante asume responsabilidad por:

(a) El diseño y fabricación del aparato de acuerdo con los requisi-
tos de protección establecidos en la Directiva.

(b) El seguimiento de los procedimientos para certificación de con-
formidad del aparato con los requisitos de protección estable-
cidos en la Directiva.

El fabricante es el único y último responsable de la conformidad
de su aparato con las Directivas aplicables. Debe comprender tan-
to el diseño como la fabricación del aparato, para poder certificar
tal conformidad en lo relativo a todas las disposiciones y requisi-
tos aplicables de las Directiva pertinentes.

Como único y último responsable, deberá emprender un análisis de
EMC, según se detalla en el capítulo 4, para definir y decidir si su pro-
ducto se debe someter a la Directiva de EMC y qué requisitos procede
aplicar. Es el responsable en última instancia de dicho análisis.

El fabricante puede subcontratar ciertas operaciones, por ejemplo
diseño del aparato o su producción, siempre y cuando retenga el
control y la responsabilidad por el aparato como conjunto. De
acuerdo con el mismo criterio, puede utilizar componentes listos
para usar, marcados CE o no, para producir el aparato sin perder
su estatus como fabricante.

Los artículos 10 (1), 10 (2) y 10 (5) de la Directiva de EMC definen
las obligaciones concernientes al fabricante con relación a la eva-
luación de conformidad, y los medios para mantener esa declaración
de conformidad el marcado CE y la declaración CE de conformidad,
junto con el expediente técnico de construcción (cuando sea aplicable),
a disposición de las autoridades competentes por un periodo de 10
años después de poner el último aparato en el mercado.

3.4 REPRESENTANTE AUTORIZADO

Es la persona expresamente designada por el fabricante, median-
te documento escrito, para actuar en su nombre respecto a cier-
tas obligaciones del fabricante. La extensión en la que el repre-
sentante autorizado puede llegar a compromisos que involucren al
fabricante se determina de acuerdo con el documento en que se
le nombra representante autorizado.

Como ejemplo, el representante autorizado puede recibir atribu-
ciones para gestionar los ensayos en el EEE, firmar la Declaración
de Conformidad, realizar el marcado CE, y mantener la Declara-
ción de Conformidad y el expediente técnico de construcción a dis-
posición de las autoridades competentes.

Comentarios:
Si un fabricante designa un representante autorizado, este debe
estar establecido en el EEE.

Los artículos 10 (1), 10 (2) y 10 (5) de la Directiva de EMC definen
las obligaciones concernientes sobre el representante autorizado
establecido en el EEE con relación a la evaluación de conformi-
dad, el marcado CE, la declaración CE de conformidad, así como
las gestiones para mantener ésta junto con el expediente técnico
de construcción (cuando sea aplicable), a disposición de las au-
toridades competentes por un periodo de 10 años después de po-
ner el último aparato en el mercado.

3.5 IMPORTADOR

Es la persona que sitúa en el mercado EEE un aparato que está cu-
bierto por la Directiva y es importado de un tercer país.

Bajo los términos de la Directiva, (artículo 10 (1), tercer párrafo,
y artículo 10 (2), tercer párrafo) el importador debe mantener la
Declaración de Conformidad del fabricante y el expediente técni-
co de construcción a disposición de las Autoridades Competentes
por un período de 10 años después de poner el ultimo aparato en
el mercado, siempre que ni el fabricante ni su representante au-
torizado estén establecidos dentro del EEE.

Si el importador quisiera aceptar más responsabilidades que las ex-
puestas arriba, podría por supuesto convertirse en representante
autorizado de acuerdo con el fabricante (ver sección 3.4) o con-
vertirse en fabricante para, por ejemplo, modificar un producto y
adaptarlo al mercado local. En tales casos deberá asumir las obli-
gaciones de tales figuras.

3.6 OTRAS PERSONAS RESPONSABLES

Cuando ni el fabricante, ni su representante autorizado, ni el im-
portador estén establecidos dentro del EEE, cualquier otra perso-
na residente en el EEE que introduzca el aparato en el mercado
EEE tiene obligaciones en el ámbito de la Directiva. La obligación
es retener la documentación necesaria a disposición de las autoridades
competentes durante los 10 años posteriores a la puesta en el mer-
cado EEE del último aparato, de acuerdo con el Artículo 10 de la
Directiva.

Si dicha persona quisiera aceptar más responsabilidades que las
expuestas arriba, podría por supuesto convertirse en represen-
tante autorizado de acuerdo con el fabricante, (ver sección 3.4) o
convertirse en fabricante para, por ejemplo, modificar un producto
y adaptarlo al mercado local. En tales casos deberá asumir las obli-
gaciones de tales figuras.

3.7 PRODUCTO TERMINADO

Un producto terminado en el contexto de esta guía es cualquier dis-
positivo, o unidad de equipo que tiene función directa, su propia
envolvente y, si procede, puertos y conexiones previstas para usua-
rios finales.

3.8 FUNCIÓN DIRECTA

“Función directa” se define como cualquier función de un com-
ponente o de un producto terminado que desempeñe el uso pre-
visto especificado por el fabricante en las instrucciones de uso pa-
ra el usuario final.

Esta función puede estar disponible sin más ajustes o conexiones
que aquellas sencillas que pueda llevar a cabo cualquier persona sin
ser consciente de las implicaciones para el comportamiento en EMC.

4. CRITERIOS GENERALES DE
APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA DE
EMC

4.1 GENERAL

Los objetivos de la Directiva han sido ya explicados: garantizar el
libre movimiento de aparatos en el territorio EEE y crear un ambiente
EMC aceptable. Es importante comprender totalmente el espíritu
y la lógica de la Directiva de EMC. Para lograrlo los artículos y ex-
presiones clave que se deben considerar son:

4.1.1 Artículo 1.1: “Aparato” significa todo dispositivo eléctrico
y/o electrónico así como equipos e instalaciones que con-
tienen componentes eléctricos y/o electrónicos.
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Nota: Esta definición de aparato es aplicable a lo largo de
toda la guía.

4.1.2 Artículo 1 (2): ”Perturbación electromagnética” es cualquier
fenómeno electromagnético que pueda degradar el fun-
cionamiento de un aparato. Una perturbación electromag-
nética puede ser por ejemplo ruido electromagnético, una
señal indeseada14, etc.

Comentarios:
Este objetivo de protección de la Directiva de EMC es para asegu-
rar que el funcionamiento de los dispositivos, instalaciones o sis-
temas no es degradado por un fenómeno electromagnético. Si un
aparato, usado de acuerdo con su propósito, no degrada el fun-
cionamiento de otros en su entorno electromagnético presente y
previsible, debería ser considerado conforme con el requisito esen-
cial de emisión de la Directiva.

Las señales electromagnéticas consideradas en la Directiva no in-
cluyen las señales generadas voluntariamente y requeridas para el
uso del aparato. Se debe tolerar que se produzcan, de otro modo
el aparato no funcionaría. Por ejemplo la emisión electromagnéti-
ca de los equipos radiotransmisores que se encuentra dentro del
ancho de banda requerido y con una potencia radiada admisible,
no se encuentran en el ámbito de la Directiva. No obstante, emi-
siones electromagnéticas de equipos transmisores fuera del ancho
de banda requerido (emisiones espurias, por ejemplo), son con-
templadas por la Directiva, y por ello sometidas a la misma, al ser
“señales indeseadas15”. El fabricante debería eliminarlas desde las
etapas de diseño y construcción.

4.1.3 Artículo 1 (3): ”Inmunidad” significa capacidad de un dis-
positivo, unidad de equipo, o sistema, para funcionar satis-
factoriamente sin degradación de sus funciones, en presen-
cia de una perturbación electromagnética.

Comentarios:
El objetivo de este requisito de protección es, también, la función
de los dispositivos eléctricos/electrónicos, equipos e instalaciones
que contengan componentes eléctricos y/o electrónicos, pero no
la calidad de tales aparatos.

Por ejemplo, de una tarjeta de felicitación electrónica que repro-
duce melodías no se espera que sea inmune a perturbaciones elec-
tromagnéticas aparte de aquellas para las que ha sido diseñada,
cuando se usa de acuerdo con su propósito en su ambiente elec-
tromagnético determinado. La experiencia indica que los usuarios
no comprarían, normalmente, tarjetas más caras simplemente pa-
ra asegurar que estas nunca serán afectadas por perturbaciones
electromagnéticas. El nivel de protección esperado debe ser pro-
porcional a los objetivos perseguidos

4.1.4 Artículo 1 (4): “Compatibilidad Electromagnética” significa
la aptitud de un dispositivo eléctrico o electrónico, equipo
o instalación conteniendo componentes eléctricos y/o elec-
trónicos, de funcionar satisfactoriamente en su entorno elec-
tromagnético sin introducir perturbaciones electromagné-
ticas intolerables para cualquier aparato en ese ambiente.

Comentarios:
La palabra “intolerable” debe ser puesta de relieve. De nuevo, el
análisis EMC del fabricante, adecuadamente ayudado por las nor-
mas armonizadas aplicables y otros conocimientos técnicos, de-
terminará las acciones a emprender. “Funcionar satisfactoriamen-
te” significa aquí: sin degradación de la calidad de funcionamiento
según un criterio de nivel de funcionamiento aceptable.

4.1.5 Artículo 2 (1): Esta Directiva es aplicable a aparatos suscep-
tibles de causar perturbaciones electromagnéticas o cuyo
funcionamiento es susceptible de ser afectado por tales per-
turbaciones.

4.1.6 Artículo 4: Los aparatos referidos en el artículo 2 deberán
ser construidos de manera que:

a) Las perturbaciones electromagnéticas que estos generen
no excedan un nivel que permita a los equipos de radio
y de telecomunicaciones y a otros aparatos operar según
su propósito

b) Los aparatos presenten un nivel adecuado de inmunidad
intrínseca a las perturbaciones electromagnéticas que
les permita operar según su propósito.

4.1.7 Los principales requisitos de protección se establecen en el
Anexo III de manera general. Este incluye una lista no ex-
haustiva de categorías de productos a los cuales afectan di-
chos requisitos, especificando con relación a la inmunidad
de tales aparatos y especialmente los aparatos de (a) a (1)
del anexo III a la directiva que estos deberían ser construi-
dos de manera que tengan un nivel adecuado de inmunidad
electromagnética en el entorno electromagnético usual en el
que el aparato esté destinado a trabajar de manera que se
permita su operación sin impedimentos, teniendo en cuen-
ta los niveles de perturbación generada por aparatos con-
formes con las normas establecidas en el artículo 7.

Comentarios a 4.1.5, 4.1.6, y 4.1.7:
“Operar según su propósito” significa usar el aparato de acuerdo
con las instrucciones del fabricante cuando se use correctamente
en los entornos electromagnéticos determinados por las normas es-
cogidas por el fabricante. Según el Anexo III de la Directiva tal in-
formación debe estar contenida en las instrucciones que acom-
pañen al aparato (manual de operación e instalación). Se debe
hacer notar que algunas normas se aplican a aparatos previstos pa-
ra operar en un ambiente determinado, tal como industrial o resi-
dencial.

4.2 ANÁLISIS EMC-DIAGRAMA DE DECISIÓN.

4.2.1 Introducción

El fabricante, su representante autorizado o en ciertos casos la per-
sona que introduce el producto en el mercado EEE o lo pone en
servicio tiene que definir si su producto está cubierto o no por la
Directiva de EMC y aplicar sus disposiciones, si procede. El fabri-
cante (en el más amplio sentido de la Directiva) debe hacer un
análisis EMC sobre la base de la Directiva de EMC.

El fabricante es el primer y último responsable de la conformidad
de su producto con la Directiva. Además esta persona es la res-
ponsable de evaluar los riesgos que el producto podría presentar
al ser usado de acuerdo con su propósito16, puesto que ha asumi-
do la responsabilidad por su diseño y construcción. Los proble-
mas de EMC pueden ser causados por los aparatos mismos y por
su ambiente, por ejemplo la forma en que son instalados, etc.

Este documento aporta ciertos criterios prácticos y herramientas
para ayudar al fabricante en la ejecución del análisis EMC, del cual
es, en cualquier caso totalmente responsable.

El diagrama de decisión mostrado en la figura 1 es una herramienta
práctica que permite la simplificación del análisis EMC, definien-

14

16 En la directiva de EMC esto incluye también el entorno electromagnético previ-
sible.

14. Ver capítulo 15.1.2.1 para emisiones fuera del ancho de banda requerido.
15. Ver capítulo 15.1.2.1 para emisiones fuera del ancho de banda requerido.



do qué tipo de equipos eléctricos o electrónicos17 están o no cu-
biertos por la Directiva de EMC.

Las Normas Armonizadas Europeas juegan un papel clave, no só-
lo porque simplifican significativamente los procedimientos de
evaluación de conformidad (Artículo 10 (1) de la Directiva) si se
usan en su totalidad, sino también porque proveen, por acuerdo,
una solución técnica única, armonizada, que se ha basado en un
análisis de los fenómenos EMC. Esto significa que, incluso aunque
el fabricante de un aparato decida no usar aquellas normas en el
diseño y producción, si que deberá tenerlas en cuenta cuando lle-
ve a cabo el análisis EMC.

Aunque el análisis EMC es de la total responsabilidad del fabrican-
te, es absolutamente necesario que las autoridades de los Estados
Miembros y todos los agentes económicos y sociales relacionados
con la Directiva de EMC (fabricantes en primer lugar, pero también
normalizadores, organismos competentes y notificados, autorida-
des responsables de la inspección de mercado, la Comisión Euro-
pea, etc.) alcancen el mismo nivel de comprensión si se quiere que
el Mercado Interior funcione sin fricciones (el artículo 3 de la Di-
rectiva obliga a los Estados Miembros a proteger su territorio).

Tal interpretación común debería ser alcanzada mediante criterios
bien definidos que se transmitan a las partes interesadas para alcanzar
el consenso. Los criterios pertinentes se describen en los capítu-
los siguientes.

4.2.2 Breve descripción del diagrama de análisis de EMC

A continuación se describirán los sucesivos pasos y criterios. Se
hará referencia a los capítulos pertinentes donde se desarrollan
criterios y disposiciones más precisos.

[1]: Determinar si el equipo contiene partes o componentes eléc-
tricos o electrónicos.

[2/3]: Examinar inclusiones/exclusiones totales/parciales citadas
en la Directiva de EMC. Una guía detallada se presenta en la sec-
ción 5.5, especialmente en relación con las exclusiones explícita-
mente dadas en la Directiva de EMC y Directivas específicas en el
sentido del artículo 2 (2) de la Directiva de EMC. En el caso de ex-
clusiones parciales, se debe averiguar hasta qué punto los requisitos
de protección están armonizados por otras regulaciones, espe-
cialmente Directivas específicas; para el resto, la directiva de EMC
se aplica respecto a tales equipos o requisitos de protección.

[4]: Aplicar el artículo 2 (1) para determinar si el equipo eléctrico
puede ser considerado como pasivo desde el punto de vista de
EMC (En ese caso está excluido del ámbito de la Directiva de EMC).
La sección 5.3 da la definición y criterios prácticos para equipos
eléctricos EMC-pasivos, así como ejemplos ilustrativos.

[5]: Determinar si el equipo es mencionado explícitamente en la
lista anexa (Anexo III) a la Directiva de EMC (sección 5.2).

[6]: Comprobar la existencia de alguna norma armonizada de pro-
ducto, norma de familia de productos, o norma genérica publica-
da en el DOCE bajo el paraguas de la Directiva de EMC (ver ane-
xo 7 de esta guía).

[7]: Determinar si el equipo se puede considerar exento de la Di-
rectiva de EMC respecto a los criterios descritos en la sección 5.4
que son comúnmente aceptados por todas las partes implicadas
en el desarrollo de esta guía.

[8/10]: El fabricante debe clasificar su aparato como componente,
producto terminado, sistema o instalación. Esta clasificación téc-
nico-comercial está basada en definiciones dadas en esta guía jun-
to con las clarificaciones detalladas y diferentes casos dados en los
capítulos pertinentes para componentes, sistemas e instalaciones.

Los componentes con función directa deben ir siempre acompa-
ñados con las instrucciones de uso, según se requiere en el anexo
III de la Directiva de EMC; y sólo si tienen función directa y se po-
nen en el mercado como unidades comerciales simples para dis-
tribución y/o usuario final están sujetas a las otras disposiciones
de la Directiva. La definición, los criterios y ejemplos ilustrativos
se dan en la sección 6.2.

Los productos terminados, deben ir siempre acompañados con las
instrucciones de uso, según se requiere en el anexo III de la Di-
rectiva de EMC; y sólo si tienen función directa y se ponen en el mer-
cado como unidades comerciales simples para distribución y/o
usuario final están sujetas a las otras disposiciones de la Directiva.
Los criterios y ejemplos ilustrativos se dan en la sección 6.3.

Los sistemas e instalaciones están cubiertos por la Directiva de
EMC pero las disposiciones específicas se detallan respectivamente
en la sección 6.4 para sistemas y en la 6.5 para instalaciones.

Nota 1: Si el fabricante usa tal diagrama de decisión y concluye
que su equipo está excluido de la Directiva de EMC, en-
tonces no está obligado a realizar la Declaración CE de con-
formidad ni el marcado CE del equipo. No obstante se acon-
seja encarecidamente al fabricante (o su representante
autorizado, el importador o la persona que ponga el equi-
po en el mercado) que mantenga documentación oportu-
na a disposición de la autoridad competente para propó-
sitos de inspección, bajo las mismas condiciones que la
declaración CE de conformidad, en la cual establezca las ra-
zones para su decisión. Esto es particularmente importante
en el caso del séptimo paso, si concluye que su equipo en-
caja en los criterios de la sección 5.4.

Nota 2: Con el propósito de simplificar el diagrama de decisión se
limita a equipos nuevos. Los usados, de segunda mano, y
los reparados, junto con los repuestos están contempla-
dos en el capítulo 7.

5. ÁMBITO DE LA DIRECTIVA

5.1 GENERAL

Dentro de los límites explicados en el capítulo 4, la Directiva se apli-
ca a un amplio rango de aparatos incluyendo, en la mayor medida
posible todos los aparatos eléctricos, sistemas, e instalaciones tan-
to si están como si no conectados a la alimentación eléctrica de la
red. Además los párrafos 3, 4 y 12 de la Directiva indican clara-
mente que, con el fin de proteger las redes de distribución de elec-
tricidad18 y las redes de telecomunicación públicas19, los equipos
capaces de ser conectados a las mismas deben cumplir con la Di-
rectiva para no afectar las características electromagnéticas o cau-
sar interferencias electromagnéticas a estas redes al ser conectados
a ellas, o a ningún otro equipo funcionando en el entorno.

La Directiva no impone límites superiores ni inferiores sobre los apa-
ratos en relación a la potencia de salida o al uso de frecuencias de
transmisión.

15

17 La palabra equipo se usa en este capítulo en su sentido más amplio.
18 Ver definición dada por el Vocabulario Electroténico Internacional en IEV 50-601.
19 Ver definición dada por el Vocabulario Electroténico Internacional en IEV 50-701.
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FIGURA 1

DIAGRAMA DE DECISIÓN PARA EL ANÁLISIS EMC
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La Directiva cubre, por consiguiente, varios sectores de la ingenie-
ría eléctrica y electrónica, en particular equipo electrodomésticos,
electrónica de consumo, fabricación industrial, tecnología de la in-
formación, aparatos de radiocomunicación y telecomunicación.

5.2 APARATOS LISTADOS EXPLÍCITAMENTE EN EL ÁMBITO
DE LA DIRECTIVA DE EMC (EMISIÓN E INMUNIDAD);
LISTA NO RESTRICTIVA:

5.2.1 Aparatos electrodomésticos, herramientas portátiles y
equipos similares (último párrafo de la Directiva de EMC y
anexo III(g));

5.2.2 Luminarias fluorescentes equipadas con cebadores (último
parrafo de la Directiva de EMC);

5.2.3 Lamparas fluorescentes (parcialmente Anexo III(l));

5.2.4 Equipos para fabricación industrial (Anexo III(b) de la Di-
rectiva de EMC); 

5.2.5 Equipos de tecnología de la información (Anexo III(f));

5.2.6 Receptores de radio y televisión domésticos

5.2.7 Transmisores de radio y televisión (Anexo III (k));

5.2.8 Aparatos de radio aeronáuticos y marinos20 (Anexo III(h));
(Ver secciones 15.4 y 15.8);

5.2.9 Equipos electrónicos para la educación (Anexo III(i));

Los aparatos para formación, investigación e instituciones educa-
tivas destinados a estudiar los fenómenos electromagnéticos pue-
den exceder los límites de las perturbaciones emitidas contenidos
en las normas aplicables publicadas según el artículo 7 (1) de la
Directiva de EMC.

No obstante, la declaración CE de conformidad debe, en tal caso,
indicar qué fenómenos electromagnéticos se estudian con tal apa-
rato y debe indicar también que las instrucciones del aparato es-
pecifican que tal aparato puede ser operado sólo bajo la supervi-
sión de personal cualificado y que cuando las perturbaciones
electromagnéticas causen un problema las personas que trabajen
en tal institución deberán tomar las medidas oportunas para eli-
minar tales perturbaciones. La institución de formación, investi-
gación o educación debe tomar todas las medidas necesarias para
asegurar que los aparatos instalados fuera del ambiente electro-
magnético funcionen adecuadamente.

5.2.10 Los equipos de radioaficionado usados para transmitir en
las bandas de radioaficionado, si se encuentran disponi-
bles comercialmente (Artículo 2 (3)). Estos están sujetos
a los procedimientos de evaluación de conformidad esta-
blecidos en el artículo 10 (1) o 10 (2) de la Directiva de EMC
(ver también 5.2.12).

5.2.11 Aparatos de Telecomunicación (ver también sección 15.1).
Los equipos terminales de telecomunicaciones 
(cubiertos por la Directiva 91/263/CEE21) y equipos para
estaciones terrestres de comunicación por satélite (cubier-
tos por la Directiva 93/97/CEE22): Para aparatos cubiertos

por estas Directivas, las disposiciones relacionadas con los
fenómenos electromagnéticos establecidas por las tres Di-
rectivas 89/336/CEE, 91/263/CEE, 93/97/CEE deben ser ob-
servadas de manera complementaria.

Los requisitos esenciales de compatibilidad electromagné-
tica que deben ser observados para los aparatos cubiertos
por las Directivas 91/263/CEE o 93/97/CEE, en tanto en
cuanto no sean específicos23 de tales aparatos, son los es-
tablecidos en la Directiva 89/336/CEE.

5.2.12 Los transmisores de radiocomunicación no cubiertos por
la Directiva 91/263/CEE ni por la Directiva 93/97/CEE es-
tán sujetos al procedimiento de evaluación de conformi-
dad establecido en el artículo 10 (5) de la Directiva
89/336/CEE. Entre estos equipos se incluyen transmisores
tales como los de Banda Ciudadana (CB), walkie-talkies,
etc. La Directiva no es aplicable a la banda de frecuencia
de operación normal, como ya se mencionó en el capí-
tulo 4 de esta guía. Esta banda está fuera del ámbito de la
Directiva. Las frecuencias fuera del ancho de banda re-
querido, llamadas emisiones espurias, están, por supues-
to, sujetas a la Directiva.

5.2.13 Los receptores de radiocomunicación están sujetos a los
procedimientos de evaluación de conformidad estableci-
dos en el artículo 10 (1) o 10 (2) de la Directiva 89/336/CEE.

5.3 EQUIPOS ELECTROMAGNÉTICAMENTE PASIVOS

La Directiva se aplica a aparatos susceptibles de causar perturba-
ciones electromagnéticas o cuyo funcionamiento normal puede
verse afectado por tales perturbaciones (ver capítulo 3).

En este contexto (electromagnéticamente pasivo) los equipos elec-
tromagnéticamente pasivos, definidos más adelante, están exclui-
dos del ámbito de la Directiva de EMC, puesto que estos equipos
no son susceptibles a tales fenómenos.

Para facilitar la interpretación práctica de esta cláusula, la definición
general de equipos electromagnéticamente pasivos se establece a
continuación, junto con criterios prácticos y ejemplos ilustrativos.

5.3.1 Definición y ejemplos

Un equipo se considera electromagnéticamente pasivo si, usado
de acuerdo con su propósito (sin medidas de protección internas
tales como filtrado o apantallado) y sin intervención del usuario,
no crea o produce conmutaciones u oscilaciones de corriente o vol-
taje ni se ve afectado por perturbaciones electromagnéticas.

La aplicación inmediata de la definición posibilita la exclusión,
por ejemplo, de los siguientes equipos del ámbito de la Directiva
de EMC, bien entendido, que estos no incluyan partes electróni-
cas activas:

(a) Cables y sistemas de cableado24, accesorios de cables.

(b) Equipos conteniendo sólo cargas resistivas, sin dispositivos de
conmutación automática; por ejemplo calentadores domésti-
cos sin controles, termostatos, o ventiladores.

(c) Baterías y acumuladores.

17

20 Los equipos marinos están cubiertos por la Directiva 96/98/CE (DOCE nº L 46,
20.12.1996) que constituye una Directiva específica dentro del significado del
Artículo 2 (2) de la Directiva de EMC para equipos incluidos en su ámbito.

Los equipos destinados al uso en aviones en vuelo están cubiertos por la
Regulación del Consejo (CEE) Nº 3922/91 y es también considerada una
Regulación específica. 

21 DOCE Nº L 128, 23.5.1991, modificada por la Directiva 93/68/CEE, DOCE Nº L
220, 30.8.1993.

22 DOCE Nº L 290, 24.11.1993.

23 CENELEC/ETSI Anexo II de su informe R0BT-001/ETR 238 de octubre de 1995
trata los fenómenos EMC específicos y no específicos.

24 Los fabricantes deben ser conscientes de que las características e instalación de
tales equipos pueden tener un impacto muy significativo sobre el funciona-
miento EMC de los sistemas en los que sean instalados.



5.4 CRITERIOS PRÁCTICOS ADICIONALES PARA EXCLUIR
EQUIPOS DEL ÁMBITO DE LA DIRECTIVA DE EMC
(ACEPTADOS POR CONSENSO).

5.4.1 Criterios prácticos y ejemplos ilustrativos

Aunque se deberían considerar en principio en el ámbito de la di-
rectiva, los siguiente aparatos pueden considerarse exentos sobre
la base de los siguientes dos criterios, que se han tenido en cuen-
ta también en el desarrollo de las normas de EMC:

1.- El nivel de emisión es, por las características físicas y el modo
de operación sin protecciones internas como filtrado o apun-
tallado) muy inferior a los límites más exigentes de las normas
de EMC aplicables.

2.- Respecto a la inmunidad, la experiencia muestra que tales apa-
ratos funcionan satisfactoriamente, por sus características físi-
cas sin medidas adicionales, cuando se usan según las instruc-
ciones del fabricante en el entorno electromagnético previsto.

•  Equipos de protección que producen sólo perturbaciones tran-
sitorias de muy corta duración (por ejemplo << 1 s) durante la
eliminación de un fallo por cortocircuito o de una situación
anormal en un circuito y que no contienen componentes elec-
trónicos electromagnéticamente activos.

Ejemplos ilustrativos:

(a) fusibles.

(b) cortacircuitos sin partes electrónicas o componentes
electromagnéticamente activos

•  Interruptores manuales: conmutadores de electrodomésticos,
interruptores domésticos y de edificios, etc. que no contengan
componentes electromagnéticamente activos.

•  Equipos de alta tensión que no contengan componentes elec-
tromagnéticamente activos, en los cuales las posibles fuentes
de perturbaciones se deban a defectos de aislamiento localiza-
dos que puedan ser resultado del proceso de envejecimiento y
estén, en cualquier caso, bajo el control de otras medidas técnicas
incluidas en normas no EMC de producto (por ejemplo ensayos
de descarga parcial)

Ejemplos ilustrativos:

(a) Inductores de alta tensión.

(b) Transformadores de alta tensión.

Nota 3: Algunos de los equipos mencionados pueden estar tam-
bién exentos de algunas disposiciones de la Directiva de EMC,
como componentes no destinados a uso final y sin función
directa (ver 6.2.3.2).

Otros equipos conformes con los criterios antes mencionados:

(a) Condensadores (por ejemplo de corrección del factor de po-
tencia).

(b) Motores de inducción.

Nota 4: Altos niveles de armónicos en la tensión aplicada pueden
tener un efecto significativo de sobrecalentamientos y por
consiguiente una reducción en la vida de los condensadores
y motores que soportan directamente la tensión aplicada.

(a) Relojes de cuarzo de pulsera sin funciones adicionales (por
ejemplo radio receptores).

(b) Lamparas de filamento (bombillas).

5.4.2 Justificación técnica

- Sólo tres tipos de perturbaciones emitidas tienen que ser consi-
deradas actualmente:

(a) Perturbaciones conducidas de radiofrecuencia (continuas y dis-
continuas);

(b) Perturbaciones radiadas de radiofrecuencia.

(c) Armónicos, flicker y fluctuaciones de tensión en la red de su-
ministro.

Con relación a la inmunidad, la lista de fenómenos a considerar se
da en las normas pertinentes.

Un cuidadoso examen del circuito, modo de operación y caracte-
rísticas físicas de un aparato que no contiene componentes elec-
trónicos que sean electromagnéticamente activos, puede indicar
si este es susceptible de causar perturbaciones electromagnéticas
de uno de los tres tipos identificados anteriormente. Si no es ese
el caso, tal equipo no electrónico debe ser considerado exento de
la Directiva de EMC.

Este análisis se deberá realizar con gran cuidado, pues importan-
tes fuentes de pertubación pueden no ser siempre obvias.

Como guía, fuentes de perturbación en los aparatos anteriormen-
te mencionados son por ejemplo:

(a) Para perturbaciones de radiofrecuencia, cualquier operación
dentro del aparato que dé lugar a conmutaciones u oscilacio-
nes de corriente, de tensión, o arcos;

(b) Para fluctuaciones de tensión en la red de suministro, la presencia
de picos de consumo o corrientes de arranque.

5.5 APARATOS PARCIALMENTE O TOTALMENTE
EXCLUIDOS DE LA DIRECTIVA DE EMC

Estas exclusiones se basan, bien en el artículo 2 (2), exclusiones
específicas establecidas en la Directiva de EMC, o bien de acuer-
do con la interpretación común asumida por los expertos de los
gobiernos de los Estados Miembros durante varias reuniones de
aplicación de la Directiva EMC.

El artículo 2.2 de la Directiva de EMC establece que: “En tanto en
cuanto los requisitos de protección especificados en esta Directi-
va estén armonizados, en el caso de ciertos aparatos, por Directi-
vas específicas, esta Directiva no será aplicable o dejará de serlo con
respecto a tales aparatos o requisitos de protección, con  la en-
trada en vigor de aquellas Directivas específicas”. 

No obstante, si los requisitos EMC para un tipo o categoría de apa-
ratos dados son considerados en una Directiva específica, esta de-
bería especificar claramente y de manera más completa los requi-
sitos EMC con los que cumplir.

5.5.1 Aparatos totalmente excluidos (emisión e
inmunidad) de la Directiva de EMC (lista no
restrictiva):

5.5.1.1 Equipos de radio usados por radioaficionados a menos que
estén disponibles comercialmente (Artículo 2 (3) de la Di-
rectiva de EMC). Esta exclusión se ha estipulado debido a
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la naturaleza específica de las actividades de los radioafi-
cionados, que no constituyen ningún tipo de transacción
comercial. Los radioaficionados son personas que llevan a
cabo actividades experimentales en el campo de las ra-
diocomunicaciones, según la definición Nº 53 de la Regu-
lación de radio comunicaciones de la UIT. (Unión Inter-
nacional de Telecomunicaciones)
Los equipos de radioaficionado disponibles comercialmente
sí están en el ámbito de la Directiva (ver 5.2.10);

5.5.1.2 Vehículos a motor: cubiertos por la Directiva 72/245/CEE25

(ver sección 15.3);

5.5.1.3 Dispositivos médicos activos implantables. Cubiertos por
la Directiva 90/385/CEE26 (ver sección 15.6).

5.5.1.4 Dispositivos médicos. Cubiertos por la Directiva
93/42/CEE27, Después del periodo transitorio previsto
hasta el 14 de Junio de 1998; durante el periodo de
transición el fabricante puede elegir entre aplicar la
Directiva de EMC o la Directiva de Dispositivos Médicos
(ver sección 15.5);

5.5.1.5 Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro: a ser
cubiertos por una propuesta de Directiva COM(95) 130
final, tan pronto como esta sea adoptada e implementada
completamente (ver sección 15.7);

5.5.1.6 Equipos para uso en aviones en vuelo, cubiertos por la
regulación del Consejo (CEE) Nº 3922/9128 de 16 de
Diciembre de 1991.

5.5.1.7 Equipos marinos, si están cubiertos por la Directiva
96/98/CE29, después del periodo transitorio previsto
hasta el 31 de Diciembre de 1998. Durante el periodo
transitorio el fabricante puede elegir entre aplicar la
Directiva de EMC o la Directiva de Equipos marinos (ver
sección 15.8).

5.5.2 Aparatos parcialmente excluidos

(a) Requisitos de emisión cubiertos sólo por la Directiva de EMC:
Instrumentos de pesaje no automáticos: La Directiva de EMC cu-
bre los requisitos de emisión. Los requisitos de inmunidad se es-
tablecen en la Directiva 90/384/CEE30.

(b) Requisitos de inmunidad cubiertos sólo por la Directiva de
EMC:
Tractores agrícolas y forestales: La Directiva de EMC cubre
los requisitos de inmunidad. Los requisitos de emisión son
cubiertos por la Directiva 75/322/CEE31.

5.5.3 Información adicional

Está en preparación la propuesta para una Directiva relativa a los
instrumentos de medida sometidos a control legal. Los requisitos
de inmunidad para dichos instrumentos serán considerados en esa
propuesta de Directiva. Los requisitos de emisión están aún en
consideración entre los expertos gubernamentales y la Comisión.

6. APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA A
COMPONENTES, PRODUCTOS
TERMINADOS, SISTEMAS E
INSTALACIONES

6.1 GENERAL

Con objeto de hacer la Directiva de EMC más fácil de compren-
der, particularmente su campo de aplicación y los procedimien-
tos de evaluación de la conformidad que en ella de establecen, es
necesario explicar algunos términos usados en la misma, teniendo
en cuenta la práctica en el sector, particularmente para:

(a) componentes;

(b) productos terminados;

(c) sistemas;

(d) instalaciones;

Nota 5: Los contenidos de esta guía establecen el "status" para di-
ferentes tipos de aparatos respecto a la aplicación de la
Directiva de EMC. Esta guía no prejuzga la aplicación de
los requisitos de EMC a aquellos aparatos excluidos de la
Directiva según este documento, cuando se establezcan en
un contexto contractual entre suministradores, subcon-
tratadores, etc.

6.2 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA A COMPONENTES

6.2.1 Bases

La Directiva de EMC no contiene disposiciones explícitas acerca de
componentes, subsistemas, dispositivos u otras unidades destina-
das a su incorporación en aparatos eléctricos o electrónicos, equi-
pos o instalaciones.

No obstante, la práctica industrial, técnica y comercial ha revela-
do que es difícil a veces decidir a qué categoría pertenece un apa-
rato dado (aparato eléctrico o electrónico, equipo, o instalación)
en lo relativo a EMC. En otras palabras, es difícil decir cuando se
debe considerar como aparato en el sentido del artículo 1 (1) o
simplemente como componente.

Muchos componentes pueden ser puestos en el mercado para dis-
tribución y/o uso como unidad comercial sencilla. Por ejemplo
tarjetas de circuitos electrónicos, a veces complejas, están dispo-
nibles para el público general para ser incorporadas en aparatos.

Los componentes de este tipo tienen que cumplir con las dispo-
siciones de la Directiva si han de ser considerados equivalentes a
aparatos según la definición del artículo 1 (1) y en los criterios in-
cluidos en el capítulo 4 de esta guía:

Según esto los fabricantes deben tener en mente los siguientes cri-
terios:

- ¿Desempeña el componente una “función directa”?

Si es así:

- El “uso final” del componente y el ambiente electromagnético
particular:

1.- ¿ Está el componente concebido exclusivamente para montaje
y operación industrial incorporado en “aparatos”, como se de-
fine en el Artículo 1 (1) de la Directiva?, o

19

25 DOCE Nº L 152, 6.7.1972, modificada por las Directivas 89/491/CEE, DOCE Nº L 238,
15.8.1989 y 95/54/CE, DOCE Nº L 266, 8.11.1995. Ver capítulo aparte sobre esto.

26 DOCE Nº L 189, 20.7.1990 modificada por las Directivas 93/42/CEE, DOCE Nº L
169, 12.7.1993 y 93/68/CEE, DOCE Nº L 220, 30.08.1993. Ver capítulo aparte
sobre esto.

27 DOCE Nº L 169, 12.7.1993, modificada por la Directiva 93/68/CEE, DOCE Nº L
220, 30.8.1993. Ver sección aparte sobre esto.

28 DOCE Nº L 373, 31.12.1991, actualmente bajo modificación (COM (96) 186
final). Ver sección aparte sobre esto

29 DOCE Nº L 46, 20.12.1996.
30 DOCE Nº L 189, 20.7.1990, modificada por la Directiva 93/68/CEE, DOCE Nº L

220, 30.8.1993.
31 DOCE Nº L 147, 9.6.1975, modificada por la Directiva 82/890/CEE, DOCE Nº L

378, 31.12.1982
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2.- ¿ Está concebido para ser comercializado individualmente para
distribución y/o uso como unidad comercial sencilla?

El fabricante del aparato final deberá, bajo su responsabilidad, cum-
plir con la Directiva, en diseño y construcción, usará los compo-
nentes correctos, teniendo en cuenta sus características técnicas
y limitaciones, con la consideración debida a su uso final y su am-
biente electromagnético.

El concepto de función directa es importante también para ayu-
dar a delimitar aquello que está sujeto al cumplimiento de la Directiva
de EMC.

En este contexto “función directa” se define como cualquier fun-
ción del propio componente que desempeña el uso especificado
por el fabricante en las instrucciones de uso para un usuario final.
Las instrucciones de uso de tal componente en su desempeño de
una función directa deben ser claras a tal respecto, de manera que
el usuario pueda seguirlas sin causar un problema de EMC.

Si el componente va a ser puesto en el mercado como unidad co-
mercial sencilla para su distribución y/o uso final, tal función de-
be estar disponible sin más ajustes o conexiones que aquellas sen-
cillas que puedan ser llevadas a cabo por personas no conscientes
de las implicaciones relativas a EMC.

6.2.2 Componentes que no desempeñan una función
directa

Aunque los componentes siempre desempeñan una función den-
tro de los equipos en los que van integrados, no siempre desem-
peñan una función directa por sí mismos. Un ejemplo de esto es
un transistor de amplificación en una tarjeta de circuito impreso:
aquel hace una función, pero sólo la tarjeta completa realiza la fun-
ción esperada por el usuario: la amplificación de una señal según
especifica el fabricante.

Otro ejemplo es un tubo de rayos catódicos que realiza una función
dentro del monitor en el cual es instalado pero sólo el monitor
completo da al usuario la función directa. Esto es, la imagen en la
pantalla. El transitor y el tubo de rayos catódicos no realizan una
función directa y no pueden, por tanto, ser considerados como
aparatos, pero son componentes; mientras la placa de circuito im-
preso y el monitor son aparatos.

Otros ejemplos de componentes sin función directa pueden ser:
a) Componentes electricos o electrónicos que forman perte de

circuitos eléctricos o electrónicos:
- Resistencias, condensadores y bobinas;
- Diodos, transistores, tiristores, triacs, etc.;
- Circuitos integrados;

b) Cables y accesorios de cableado;

c) Relés todo/nada;
d) Enchufes, conectores;
e) Diodos luminosos (LED), pantallas de cristal líquido, etc.
f) Termostatos mecánicos simples;

Estos tipos de componentes sin función directa no se consideran
aparatos en el contexto de la Directiva de EMC. La Directica de
EMC no se aplica a ellos. Necesitan incorporarse en aparatos para
suministrar la función directa esperada.

6.2.3 Componentes que desempeñan una función directa

Estos son componentes que pueden ser puestos en el mercado en
establecimientos para distribución y/o puesta en servicio cum-
pliendo los requisitos definidos en el apartado 6.2.1, desempe-
ñando, por consiguiente, una función directa.

Tarjetas enchufables o módulos de entrada/salida, diseñados para
incorporación en ordenadores son aparatos encontrados habi-
tualmente en establecimientos de distribución y a disposición del
público en general. Una vez que dispositivos de este tipo se in-
sertan en un PC, desempeñan una función directa para el usuario.
Por consiguiente, deben ser considerados aparatos y por tanto es-
tán sujetos a las disposiciones de la Directiva de EMC.

Esto no significa que tengan que ser intrínsecamente conformes EMC
en todos los casos, si esto es imposible o impracticable32. En tales
casos deberán ser construidos de manera que sean EMC confor-
mes una vez integrados en aparatos, en cualquiera de sus posibles
configuraciones, sin excepciones, y usados en el ambiente elec-
tromagnético determinado por el fabricante. Las instrucciones que
acompañen al componente deberán indicar claramente estos as-
pectos, las limitaciones de uso pertinentes, y cómo cumplir sin re-
currir a un especialista en EMC. (tales componentes están dispo-
nibles a no especialistas de EMC, para un amplio rango de
aplicaciones). El fabricante tiene la responsabilidad última de es-
ta decisión.

Ejemplos de tales componentes con función directa son:

(a) Tarjetas enchufables para conexión en ordenadores, tarjetas de
microprocesadores, placas madre/CPU, tarjetas de correo elec-
trónico, tarjetas de telecomunicaciones, etc.;

(b) Controladores lógicos programables;

(c) Controles de ascensores;

(d) Motores eléctricos (excepto motores de inducción, ver 5.4);

32 A veces el cumplimiento EMC sólo puede ser conseguido una vez que el com-
ponente está instalado, usando los circuitos o características de protección EMC
del aparato en el que va a ser operado.
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La función directa está disponible sin más ajuste o
corrección que aquellas sencillas que puede llevar a
cabo cualquier persona no consciente de las impli-
caciones EMC.

Tal componente puede ser puesto en el mercado
como unidad comercial simple para distribución y/o
uso final

Tal componente es un “aparato“. Está sujeto a todas
las disposiciones de la Directiva de EMC.

El fabricante debe proveer instrucciones de uso
completas adecuadas para al propósito del aparato
final

El único requisito para tal componente es ser sumi-
nistrado con instrucciones de uso para el profesional
o fabricante del aparato final en el que sea incorpo-
rado. Esas instrucciones deben servirle para resolver
cualquier problema EMC en su aparato final.

La función directa no está disponible sin más ajuste
o corrección que aquellas sencillas que pueden lle-
var a cabo cualquier persona no consciente de las
implicaciones EMC.

Tal componente no debe ser puesto en el mercado
como unidad comercial simple para distribución y/o
uso final



(e) Unidades de disco para ordenadores;

(f) Fuentes de alimentación, cuando son en forma de equipo au-
tónomo;

(g) Controles electrónicos de temperatura;

6.2.3.1 Componentes que desempeñan una función directa
dirigidos al mercado para distribución y uso final.

Esta categoría cubre componentes que, según el criterio de uso fi-
nal, son puestos en el mercado para distribución y/o uso. La fun-
ción directa está disponible sin más ajustes o conexiones que aque-
llas sencillas que puede realizar cualquier persona no consciente
de las implicaciones EMC. Tales componentes deben cumplir con
las disposiciones de la Directiva puesto que son considerados equi-
valentes a aparatos, según la definición de la Directiva y del capí-
tulo 4. Están completamente sujetos a las disposiciones de
la Directiva de EMC y deben ser marcados CE.

6.2.3.2 Componentes que desempeñan una función directa no
dirigidos al mercado para distribución y uso final.

Es el caso de aquellos componentes diseñados, fabricados y des-
tinados a la incorporación en aparatos por fabricantes profesio-
nales. Estos componentes no son puestos en el mercado para dis-
tribución y/o uso directo. El fabricante debe suministrar tales
componentes con las instrucciones pertinentes para posi-
bilitar su funcionamiento en los aparatos en que serán in-
corporados de acuerdo con su propósito previsto.

Las instrucciones de uso de tales componentes deben indicar los
aspectos EMC a considerar por el fabricante del aparato final para
ayudarle a resolver problemas previsibles EMC en el aparato final.

El fabricante de un componente sabe mejor que nadie las carac-
terísticas de su componente; el conoce las frecuencias de los re-
lojes internos, etc. y muy a menudo el ha tenido experiencias re-
lativas a problemas en EMC. Por tanto el debería dar las advertencias
y consejos apropiados en las instrucciones de uso.

El resto de disposiciones de la Directiva, como el marcado CE, la
declaración CE de conformidad o la implicación de un organismo
notificado o competente, no son obligatorias.

6.3 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA A PRODUCTOS
TERMINADOS

De acuerdo con la definición dada en la sección 3.7 un producto
terminado siempre es cualquier dispositivo, o unidad de equipo
que tiene siempre función directa, su propia envolvente y, si pro-
cede, puertos y conexiones previstas para usuarios finales.

De acuerdo con esto, los fabricantes deben hacer las siguientes con-
sideraciones al aplicar la Directiva de EMC a productos terminados:

1.- ¿Está el producto terminado dirigido exclusivamente a funcio-
namiento en montajes industriales formando parte de aparatos se-
gún el apartado 1 (1) de la Directiva?, o

2.- ¿Está (también) dirigido a ser comercializado individualmente
para distribución y/o uso como unidad comercial sencilla?

El fabricante del aparato final cumplirá, bajo su responsabilidad, con
la Directiva, tanto en diseño como en construcción. Deberá usar
los componentes y productos terminados adecuados, teniendo en
cuenta sus características técnicas y sus limitaciones, con la debi-
da atención a su uso y al ambiente electromagnético esperado.

6.3.1 Productos terminados destinados al mercado para
distribución y uso final

Esta categoría cubre productos terminados que, de acuerdo con el
entorno de uso final, son puestos en el mercado para distribución
y/o uso.

Estos son “aparatos” como se define en el apartado 4.1.1 de esta
guía, por consiguiente están totalmente sujetos a las dispo-
siciones de la Directiva de EMC y deben ser marcados CE.

6.3.2 Productos terminados no destinados al mercado
para distribución y/o uso final

Este es el caso con productos terminados diseñados, fabricados y
dirigidos a su incorporación en “aparatos” por fabricantes profe-
sionales. No son puestos en el mercado para distribución y/o uso
directo. El fabricante debe proveer el producto terminado con las
instrucciones pertinentes que posibiliten el uso del aparato en
el que será instalado de acuerdo con su propósito. 

Las instrucciones de uso de tales productos terminados deben in-
dicar los aspectos EMC a considerar por el fabricante del aparato
final para ayudarle a resolver problemas previsibles EMC en el apa-
rato final.

El fabricante de un componente conoce mejor que nadie las ca-
racteristicas de ese componente, sobre la frecuencia de oscilación,
frecuencia interna de reloj, etc. y a menudo ha experimentado
problemas relativos a EMC. En tal caso debería hacer advertencias
y dar consejos en las instrucciones de uso.

El resto de disposiciones de la Directiva de EMC como el marcado
CE, la declaración CE de conformidad, o la intervención de un or-
ganismo competente o notificado no son obligatorias.

6.4 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA A SISTEMAS

6.4.1 “Sistemas” en el sentido del lenguaje común

En el lenguaje común se usa la palabra “sistema” a veces para una
combinación opcional de varios aparatos para desempeñar una ta-
rea específica, siendo el usuario final quien decide que aparatos
pertenecen al “sistema”, y cuando los aparatos no fueron puestos
juntos en el mercado como unidad comercial sencilla.

Un buen ejemplo es un “ordenador” formado por una CPU, un te-
clado, impresora y monitor. Cada una de estas partes es un apara-
to puesto en el mercado independientemente y que cumplen con
las directivas EMC, todos ellos están marcado CE. Pueden ser
interconectados por personas no especialistas en EMC. De acuer-
do con el capítulo 10, son suministrados con instrucciones claras
de interconexión, integración, uso y mantenimiento, así como li-
mitaciones de uso. El seguimiento de tales instrucciones, en par-
ticular las relativas al cableado, en la forma prevista por el fabri-
cante de las partes constitutivas del sistema justifica la presunción
de que el sistema es electromagnéticamente compatible.

El fabricante de cada parte constituyente del sistema ha aplicado
ya la Directiva, y tomado en consideración el ambiente electro-
magnético y uso esperados.

Claramente, para tales sistemas la Directiva de EMC ha producido
ya su efecto. Puesto que las partes no son puestas en el mercado
como unidades funcionales, otras medidas que pudiesen ser ne-
cesarias caen fuera del ámbito de la Directiva de EMC. Este tipo
de “sistema” no necesita un marcado CE adicional ni una declara-
ción CE de conformidad para el sistema conjunto.

Si el entorno EMC en el que se usa un "sistema" es distinto de aquel
al que estaba destinado por el fabricante de los aparatos incorpo-
rados en el mismo, el "sistema" puede verse sujeto a problemas de

21



EMC. El usuario, el ensamblador o el instalador deberán por tanto
superar esos problemas de EMC imprevistos, o, adquirir otros apa-
ratos adecuados a ese entorno. Estas iniciativas caen, también, fue-
ra del ámbito de la Directiva.

6.4.2 “Sistemas” en el sentido de la Directiva de EMC

Para los propósitos de la Directiva de EMC, un sistema se define co-
mo la combinación de varios productos terminados, aparatos y/o
componentes (llamados “partes“ en adelante) diseñados y/o en-
samblados por la misma persona (fabricante del sistema)
dirigidos a ser comercializados para distribución como
unidad funcional simple para un usuario final y con el pro-
pósito de ser instalado y utilizado en conjunto para de-
sempeñar una tarea específica.

El sistema como conjunto es un aparato final; en el sentido de la
Directiva de EMC es un aparato y puede disfrutar de libre movi-
miento dentro del EEE. Por ello debe ser diseñado y ensamblado
cumpliendo los requisitos esenciales de la Directiva de EMC en
cualquiera de sus configuraciones, situaciones previsibles y am-
bientes electromagnéticos a los que esté destinado.

Una combinación de “partes” puede ser considerada un sistema
sólo si el fabricante lista todas las partes en las instrucciones y de-
clara para la atención del instalador y/o usuario final que dicha
combinación constituye un sistema. El fabricante asume la res-
ponsabilidad por el cumplimiento del sistema como conjunto con
la Directiva, y debe por consiguiente, de acuerdo con el capítulo
10, suministrar instrucciones claras para el ensamblaje, interco-
nexión, integración, instalación, uso y mantenimiento (cuando
proceda), así como limitaciones de conexión o uso. Dado que el
ensamblador, instalador o usuario final tienen sólo que seguir esas
instrucciones, pueden suponer que instalan y operan el sistema
en conformidad con las disposiciones pertinentes

Un aparato, que podría ser llamado sistema, compuesto de otros
aparatos y/o componentes (marcados CE o no) y que es suminis-
trado como unidad comercial sencilla debe cumplir con la Direc-
tiva de EMC completamente. Un ejemplo ilustrativo puede ser una
CPU de ordenador, compuesta de una fuente de alimentación, CD
ROM, placa madre, y unidades de disco, suministrado todo ello co-
mo unidad física en una misma envolvente. Este “sistema” se con-
sidera un aparato y está por tanto sujeto a la Directiva de EMC.

Deben considerarse varios casos de sistemas en el sentido de la
Directiva:

6.4.2.1 Sistemas ensamblados a partir, únicamente, de dispositi-
vos con marcado CE33.

Como ejemplo podemos poner otra vez el ordenador, consistente de
una CPU, teclado, impresora, monitor, etc., como se describe en la
sección 6.4.1. La diferencia entre aquel caso, y el descrito aquí es que
en éste las partes mencionadas antes son ensambladas por la
misma persona (el fabricante del sistema) y son puestas en el mer-
cado como unidad funcional sencilla. Por todo ello el fabricante asu-
me la responsabilidad del cumplimiento del sistema como
conjunto con la Directiva. Aunque los fabricantes de las partes del
sistema han aplicado completamente la Directiva, y considerado el
ambiente electromagnético previsto y el uso al que serán destina-
dos, hay requisitos adicionales para el fabricante del sistema, que
deberá aplicar para cumplir con la Directiva de EMC.

La declaración CE de conformidad así como las instrucciones de-
ben referirse al sistema como conjunto. Debe estar claro (por ejem-
plo incluyendo una lista de las partes) cual es(son) la(s) combina-

ción(es) que forma(n) el sistema puesto en el mercado para dis-
tribución y/o uso. El fabricante asume la responsabilidad por el
cumplimiento de la Directiva, en particular con los requisitos de
protección en todos los ambientes electromagnéticos previsibles,
y debe por tanto, de acuerdo con el capítulo 10, proveer instruc-
ciones claras para el ensamblaje/instalación/operación/manteni-
miento en las instrucciones de uso. El sistema como conjunto no
necesita llevar marcado CE (todo ello incluso aunque sea ofreci-
do en el mercado como unidad funcional simple, siempre y cuan-
do todas las partes lleven el marcado CE). 

Si el entorno EMC en el que se usa un "sistema" es distinto de aquel
al que estaba destinado por el fabricante de los aparatos incorpo-
rados en el mismo, el "sistema" puede verse sujeto a problemas de
EMC no previsibles. El usuario, el ensamblador o el instalador de-
berán por tanto superar esos problemas de EMC imprevistos (por
ejemplo siguiendo el procedimiento establecido en 6.4.3) o, ad-
quirir otros sistemas adecuados a ese entorno.

Comentario adicional:
Los fabricantes de sistemas como los descritos deben ser cons-
cientes de que la combinación de dos o más subsistemas marcados
CE puede no producir automáticamente un sistema que cumpla
los requisitos de la norma relevante. Por ejemplo una combina-
ción de PLCs (controladores lógicos programables) y motores en
una máquina herramienta para ser puesta en el mercado como un
sistema, puede inclumplir los requisitos, mientras que un equipo
HI-FI compuesto de amplificador, sintonizador, reproductores de
CD y de cassettes adecuadamente cableados, tiene bastante pro-
babilidad de mantener el cumplimiento.

6.4.2.2 Sistemas ensamblados incluyendo alguno/s aparato/s sin
marcado CE.

Las partes constituyentes consideradas en esta sección son:

(a) Aparatos marcados CE, productos terminados y componentes con
una función directa que cumplen plenamente con la Directiva.

(b) Aparatos no marcados CE, productos terminados o compo-
nentes dirigidos exclusivamente a ensamblaje industrial o a in-
corporación en otros aparatos.

Los sistemas discutidos en esta sección están compuestos de apa-
ratos no marcados CE, productos terminados o componentes, y
pueden incluir también aparatos marcados CE. Aquellos deben ser
combinados en un sistema (dirigido al mercado como unidad fun-
cional sencilla) sólo por profesionales.

Como tales, se les supone conocimiento de las implicaciones EMC
de las partes cuando son integradas en el sistema, y que tomarán
las decisiones adecuadas para cumplir los requisitos de la Directi-
va. Tal persona se convierte en fabricante en todos los as-
pectos. El sistema es, por tanto, un aparato en el sentido de la Di-
rectiva y debe cumplir todas sus disposiciones. 

La declaración CE de conformidad así como las instrucciones deben
referirse al sistema como conjunto. Debe estar claro (por ejemplo
incluyendo una lista de todas las partes) cual/es es/son la/s combi-
nación/es que forman el sistema para la distribución y/o uso. El fa-
bricante del sistema asume la responsabilidad sobre el cumplimiento
con la Directiva, en particular con los requisitos de protección en
todos los entornos electromagnéticos esperados, y debe, de acuer-
do con el capítulo 10, suministrar instrucciones claras para el mon-
taje / instalación / operación / mantenimiento, en las instrucciones
de uso. Un marcado CE es suficiente en la parte principal del sistema,
si todas las partes se suministran en una unidad física.

22

33 En tanto en cuanto no excluidos según 5.3 y 5.4.



Aquellas partes del sistema que cumplen por sí mismas pueden, por
supuesto, ser distribuidas y usadas fuera del sistema.

Si el entorno electromagnético en el que se use el sistema difiere
del previsto por el fabricante del sistema, este puede verse sujeto
a problemas EMC. El montador, instalador o usuario deberá resol-
ver estos problemas EMC imprevistos (por ejemplo siguiendo el
procedimiento de la sección 6.4.3) o, alternativamente, adqui-
riendo otro sistema adecuado para tal ambiente.

6.4.3 Sistemas o aparatos con varias configuraciones

En muchas ocasiones los sistemas o aparatos se ofrecen en distintas
configuraciones, para llevar a cabo diferentes funciones. Tales confi-
guraciones son variantes de una configuración completa o compleja.

El fabricante del sistema (montador o integrador) puede seguir la
aproximación que se expone a continuación, sugerida para simplifi-
car su tarea, al tiempo que cumplir completamente con la Directiva.

La persona responsable debería intentar definir, desde un punto de
vista EMC, la configuración más probable de causar la máxima per-
turbación, o la más susceptible a posibles perturbaciones. Esta con-
figuración a menudo llamada "peor caso"34 debería ser definida de
manera que el resto de las posibles configuraciones queden in-
cluidas en aquella en términos EMC35. Tal configuración debe hacerse
cumplir con la Directiva, de acuerdo con el artículo 10. El fabri-
cante declararía entonces la conformidad y haría el marcado CE.

Una vez que la configuración de “peor caso” es conforme, el
fabricante (montador o integrador) puede poner en el mercado
cualquiera de las posibles variantes o configuraciones sin más ve-
rificación, ya que estas quedan incluidas en aquella en términos
EMC y estas variantes tienen mejor comportamiento electromag-
nético. Esto es, no introducen nuevas perturbaciones electro-
magnéticas no cubiertas en la configuración del “peor caso”, ni
deterioran la inmunidad en comparación con la del “peor caso”.
Así el fabricante puede extender y firmar la declaración de con-
formidad y efectuar el marcado CE de cada variante.

La persona responsable podría querer añadir algunos componen-
tes nuevos no incluidos originalmente en la configuración del
“peor caso” que fue completamente verificado EMC. Podría usar
componentes electromagnéticamente “relevantes” o electromag-
néticamente “irrelevantes”:

En el contexto de varias configuraciones se establecen las siguientes
definiciones:

- Componente electromagnéticamente relevante es aquel que de-
bido a sus características electromagnéticas, podría perturbar o ser
perturbado en su funcionamiento por, perturbaciones electromag-
néticas tales que influyesen en las características EMC o la operación
esperada de sistemas típicos en los que podría ser incorporado36.

- Componente electromagnéticamente irrelevante se define
entonces como aquel que debido a sus características electro-
magnéticas, no podría causar ni ser perturbado en su funciona-
miento por, perturbaciones electromagnéticas tales que influye-
sen las características EMC o la operación esperada de sistemas
típicos en los que podría ser incorporado.

Se debe señalar que algunos equipos electromagnéticamente pa-
sivos pueden no ser electromagnéticamente irrelevantes en apli-
caciones particulares. Por consiguiente la clasificación de com-

ponentes como electromagnéticamente relevante o irrelevante es-
tá estrictamente relacionada con la aplicación y puede cambiar de
una aplicación a otra. (ejemplos pueden ser: inductores, motores,
cables). El efecto de este fenómeno debe ser tenido en cuenta por
el montador del sistema o aparato.

Si el fabricante (montador o intregrador) posteriormente quiere aña-
dir un nuevo componente electromagnéticamente irrelevante a su
configuración, que no fue incluido en el “peor caso” EMC que fue
verificado, no está obligado a realizar más verificaciones des-
de el punto de vista EMC. Entonces puede firmar la declaración CE
de conformidad y fijar el marcado CE a las configuraciones.

No obstante, si añade posteriormente componentes electromag-
néticamente relevantes a su configuración, que no fueron inclui-
das en el peor caso que era EMC - conforme, deberá asegurar que
el nuevo “peor caso” cumple la Directiva.

6.5 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA DE EMC A INSTALACIONES

6.5.1 “Instalaciones” en el sentido del lenguaje común

En el lenguaje común se usa la palabra “instalación” a veces para
una combinación opcional de varios aparatos para desempeñar
una tarea específica, siendo el usuario final quien decide que apa-
ratos se usan para construir la llamada instalación, y donde los apa-
ratos no están destinados a ser puestos en el mercado como uni-
dad funcional sencilla. Estas instalaciones deben ser consideradas
como las descritas en la sección 6.4.1 bajo el término “sistema” y
tratadas como tales (éstos no se tratan más en este capítulo).

Un buen ejemplo de tal clase de "instalación" es una instalación
HIFI compuesta de un amplificador, radio, reproductor de CD, ple-
tina de cassette, cada uno de ellos marcado CE y puesto en el mer-
cado por separado.

6.5.2 “Instalaciones fijas” en el sentido de la Directiva de
EMC

6.5.2.1 General

Bajo los artículos 1 (1) y 2 (1). La Directiva se aplica a instalacio-
nes que contengan componentes eléctricos y/o electrónicos.

La aplicación de la directiva de EMC a instalaciones es, desde la
perspectiva obtenida con la experiencia de los últimos cuatro años,
un asunto controvertido. Es, por consiguiente, importante pre-
sentar en este capítulo un análisis sobre la aplicabilidad de la Di-
rectiva, basado en el espíritu de esta:

“Instalación fija” en el más amplio sentido, se define como “una com-
binación de varios tipos de equipos, sistemas, productos termina-
dos y/o componentes (los llamaremos partes) ensamblados y/o
erigidos por un ensamblador/instalador, en un determinado lu-
gar, para operar juntos en un ambiente previsto, desempeñando
una tarea especifica, pero no con el objeto de ser puesta en el mer-
cado como una unidad funcional o comercial sencilla”.

La Directiva no distingue entre diferentes tipos de instalaciones, pe-
ro con el fin de evitar dificultades a fabricantes de partes y sus en-
sambladores/instaladores, es conveniente investigar que disposi-
ciones de la Directiva pueden ser declaradas no aplicables sin poner
en riesgo los objetivos de la Directiva.

6.5.2.2 Aplicación de la Directiva a instalaciones fijas

En las instalaciones definidas en la sección 6.5.2.1, es posible usar
partes no dirigidas al mercado como unidades comerciales o fun-
cionales sencillas. No importa si fueron puestas en el mercado por
el mismo o diferentes fabricantes, puesto que ninguno sabe el efec-
to electromagnético final de la combinación de las partes. Ellos
pueden asumir solamente responsabilidad por cada parte indivi-
dual cuando la ponen en el mercado.
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35 Él puede usar los servicios o el consejo de un experto en EMC si tiene dudas.
36 Esto puede ser considerado como ampliamente conocido en la industria y, en

particular, por el fabricante profesional (ensamblador o integrador). La expe-
riencia, buena práctica ingenieril, y el estado del arte, además de las característi-
cas EMC intrínsecas del componente, ayudan al fabricante a efectuar tal juicio.



Los aspectos EMC de aparatos usados en instalaciones se resuel-
ven caso por caso mediante colaboración entre fabricantes de par-
tes incorporadas en la instalación, el usuario y en ocasiones la com-
pañía instaladora. La experiencia conjunta de todos ellos debe
resultar en un correcto funcionamiento de la instalación total y
permitirá también su integración un una red.

La instalación debe cumplir con los requisitos esenciales de
la Directiva como se refiere en el artículo 4.

El responsable del diseño, ingeniería y construcción (ensamblado
y montaje), se convierte en fabricante en el sentido de la Directi-
va y asume la responsabilidad por el cumplimiento de la instala-
ción, al ponerla en servicio, con todas las disposiciones aplicables
de la Directiva. Las instrucciones de montaje dadas por el fabri-
cante y el método completo de instalación debe estar de acuerdo
con la buena práctica de ingeniería en el contexto de las instalaciones
y con los reglamentos de instalación (nacionales, regionales, lo-
cales) que aseguren el cumplimiento de la instalación completa
con los requisitos de la Directiva de EMC. Tales reglamentos de-
ben ser totalmente compatibles con el Tratado de la Unión y no pue-
den influir en el diseño y fabricación de aparatos que están ya en
conformidad con la Directiva de EMC.

Tales instalaciones no pueden disfrutar de libre circulación dentro
del mercado EEE, y en el contexto de la Directiva de EMC, no ne-
cesitan el marcado CE o una declaración de conformidad, ni invo-
lucrar a un organismo competente. El fabricante de la instalación
debe suministrar instrucciones claras de operación y mantenimiento
en las instrucciones de uso, de acuerdo con el capítulo 10.

6.5.3 Aplicación de la Directiva a Instalaciones móviles

Las instalaciones destinadas a ser desplazadas y operadas en dife-
rentes localizaciones (por ejemplo unidades móviles de TV o de Ra-
dio) pueden experimentar o causar cambios en el entorno elec-
tromagnético. Tales instalaciones tienen libre movimiento (físico)
en el territorio EEE. Por consiguiente deben cumplir con la Di-
rectiva como un sistema en el sentido de la sección 6.4.

Sin embargo, si tales instalaciones están destinadas a sustituir o ex-
tender una instalación fija (por ejemplo para generación de ener-
gía eléctrica o transmisión en la red de alta tensión) deben ser tra-
tadas de igual forma que las instalaciones fijas en la sección 6.5.2.
Las conexiones temporales de tales instalaciones a las redes deben
ser cuidadosamente planeadas e instaladas por expertos.

7. APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA DE
EMC A PRODUCTOS USADOS,
REPARADOS, DE SEGUNDA MANO Y
RECAMBIOS. CRITERIOS GENERALES

Dentro de este contexto dos puntos deben ser señalados

a) En lo que sigue nos referiremos solo a aparatos para los cuales
la directiva de EMC es potencialmente aplicable bajo los crite-
rios desarrollados en los capítulos 4, 5 y 6 de esta guía. Los apa-
ratos no sujetos a la directiva de EMC están, por tanto, exclui-
dos de estas consideraciones.

b) La aplicación de la Directiva de EMC a aparatos “como nuevos”
no supone ningún prejuicio sobre la legislación de la propie-
dad intelectual37.

7.1 DEFINICIONES

Aparatos usados: 
Un aparato que ha sido puesto previamente en el mercado EEE
y ha sido puesto en servicio en territorio EEE. Este aparato
estaba en cumplimiento con la legislación entonces aplicable: na-
cional o de la UE, dependiendo de la fecha38. Debió cumplir la Di-
rectiva de EMC, si le era aplicable en esa fecha.

Los equipos usados que estuviesen en el mercado y en uso en el
EEE antes de la entrada en vigor de la Directiva de EMC no es-
tán cubiertos por ella. Aquellos fueron comercializados y usa-
dos según las regulaciones entonces existentes; fueron "legales"
entonces, y continúan siéndolo hoy, a menos que sean modifica-
dos para convertirlos en "como nuevos". Circulan en el EEE en ba-
se a los artículos 30/36 del Tratado de la Comunidad Europea. Los
equipos usados importados de un tercer país, disponibles
por vez primera en el EEE con el propósito de su distribución
y/o uso no se consideran aparatos usados en lo relativo a la aplicación
de la Directiva de EMC, sino como productos nuevos. 

- Aparatos de segunda mano:
Es un aparato usado, que es suministrado a un usuario que puede,
o no, haber sido modificado mediante renovación, acondiciona-
miento o reconfiguración.

- Aparato Reacondicionado (o renovado39): 
Es un aparato cuyo funcionamiento se ha modificado a lo largo del
tiempo (envejecimiento, obsolescencia) y que ha sido modificado
para restaurarlo. El caso de productos cuya apariencia externa ha
sido modificada y mejorada por una operación estética después
de haber sido puesto en el mercado y en servicio es una forma
particular de restauración dirigida a recuperar la apariencia ex-
terna del aparato40.

- Aparato Reconfigurado: 
Es un producto usado cuya configuración ha sido modificada, por la in-
clusión o retirada de una o más partes (componentes, módulos, etc.)41.

- Aparato “como nuevo”: 
Es un aparato ya puesto en servicio que es sometido a una opera-
ción industrial que implica una modificación sustancial para obte-
ner idénticas (o similares) prestaciones y adaptado al progreso téc-
nico, que un aparato nuevo puesto en el mercado al mismo tiempo.

7.2 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA DE EMC

El principio general es que la Directiva de EMC se aplica de nuevo
sólo si el modificador solicita que su aparato sea considerado “como
nuevo” según la definición dada en 7.1, y si está dirigido al merca-
do EEE para distribución y/o uso como unidad comercial sencilla.

No obstante los siguientes criterios pueden ser aplicados, además
de los cubiertos en los capítulos 4, 5 y 6 de esta guía:

7.2.1 El producto “original” no estaba marcado CE, no cumplía
con la Directiva de EMC (por que entonces no le aplicaba)

7.2.1.1 Si después de las modificaciones el aparato no resulta en
uno “como nuevo”, La Directiva de EMC no es obligatoria.
El aparato original era aceptable y no sería lógico obligar al
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37 Ver Directiva 89/104/CEE relativa a las marcas y la decisión del Tribunal
Europeo de Justicia de 11 de Julio de 1996, en los casos 427/93, 429/93,
436/93 Bristol Meyer Squibb.

38 Ver capítulo 1 de esta guía para los periodos transitorios.
39 Ambos términos, reacondicionado/renovado se usan de manera indis-

tinta en este capítulo.
40 Esto puede implicar la modificación de características electromagnéti-

cas. El uso de diferentes materiales o diferentes dimensiones externas
de los aparatos podrían cambiar el comportamiento EMC. Por ejemplo
una envolvente metálica puede proveer mucho mejor apantallamiento
electromagnético que una de plástico.

41 Un ejemplo de reconfiguración comúnmente encontrado es el caso de
un PC con diferentes opciones, cuya capacidad de memoria y el nú-
mero de puertos pueden ser cambiados de una opción a otra.



cumplimiento en este caso42. El aparato podrá circular en
el EEE en base a los artículos 30/36 del Tratado de la Co-
munidad Europea. La persona responsable de la puesta en
el mercado EEE debe ser capaz, no obstante, de justificar su
decisión en caso de requerimiento por las autoridades com-
petentes. Deberá, además, asegurar que el nombre de cual-
quier otro ”nuevo” fabricante (modificador) esté incluido
en las instrucciones suministradas con el aparato.

7.2.1.2 Si el aparato modificado resulta en uno “como nuevo” tie-
ne sentido requerir el cumplimiento de la Directiva, in-
sistir en las acciones protectoras y proteger otros equipos
en su entorno. El responsable de este aparato “como nue-
vo” será considerado como fabricante y todos los criterios
aplicables dados en esta guía deberían ser considerados.

7.2.2 El producto “original” fue marcado CE, y cumplía con
la Directiva de EMC.

7.2.2.1 Si después de las modificaciones el aparato no resulta en
uno “como nuevo”, la aplicación, de nuevo, de la Directi-
va de EMC no es obligatoria. El modificador debe docu-
mentar su análisis EMC, los ensayos llevados a cabo y sus con-
clusiones. Esta documentación le será requerida en caso de
duda. El aparato resultante debería llevar suficiente infor-
mación para que las autoridades y el usuario final sepan
que es un aparato modificado y permitir la identificación
del modificador. El fabricante original podría, de otra forma,
ser considerado responsable de cosas que no ha hecho.

7.2.2.2 Si el aparato modificado resulta en uno “como nuevo” tie-
ne sentido volver a aplicar la Directiva, insistir en las accio-
nes protectoras y proteger otros equipos en su entorno. El
responsable de este aparato “como nuevo” será considera-
do como fabricante y todos los criterios aplicables y sim-
plificaciones dados en esta guía deberían ser considerados.

En todos los casos si la configuración modificada ha sido prevista
por el fabricante original y forma parte de la evaluación de con-
formidad, como variantes o configuraciones de su aparato (como
en la sección 6.3 de esta guía), y el modificador sigue estrictamente
las instrucciones y limitaciones del fabricante, la Directiva no tie-
ne que ser aplicada de nuevo. En estas condiciones el modifica-
dor no ha alterado la evaluación de conformidad del fabricante,
no ha hecho nada no considerado por el fabricante original43. No
necesita efectuar ensayos adicionales etc. El fabricante “original”
sigue siendo el responsable de la conformidad “EMC” y la evalua-
ción de conformidad “original” sigue siendo válida.

Quienquiera que produzca un aparato "como nuevo" a partir de
un aparato original mediante una operación industrial que impli-
ca una modificación substancial con objeto de obtener iguales
prestaciones que un aparato nuevo puesto en el mercado al mis-
mo tiempo debe, por consiguiente, ser capaz de certificar su con-
formidad antes de ponerlo en el mercado de nuevo. Puede hacer-
lo asumiendo plenamente la responsabilidad como fabricante,
efectuando el análisis EMC completo, evaluación de conformidad,
declaración CE de conformidad y marcado CE.

7.3 MODIFICACIONES EFECTUADAS A CABO POR EL
USUARIO FINAL (BAJO SU RESPONSABILIDAD)

Tales modificaciones deberían ser excluidas de la aplicación de la di-
rectiva de EMC. Las modificaciones son hechas bajo la única res-
ponsabilidad del usuario final, sujeto a la responsabilidad por el pro-
ducto y cualquier otra legislación pertinente, pero no bajo la directiva
de EMC. Este producto no esta en el mercado. El "cliente" que reci-
be el aparato modificado es el propio usuario final; no puede recla-
mar a nadie la responsabilidad por lo que el mismo ha hecho. Las ac-
ciones para corregir posibles problemas EMC generados por la

modificación, que afecten a otros aparatos en su entorno deberán
ser realizados por el usuario final si es requerido. En cualquier caso
no debería comerciar con tal aparato modificado, a menos que sea
puesto en conformidad con las disposiciones aplicables de la Direc-
tiva.

En cualquier caso debe documentar lo que ha hecho, los análisis
EMC, ensayos efectuados y conclusiones finales. Dicha documen-
tación será requerida por las autoridades competentes en caso de
litigio. El producto modificado (o su documentación) debe mostrar
el nombre del modificador y detalles de las modificaciones, en tan-
to en cuanto afecten al comportamiento EMC, que deberá estar a
disposición de las autoridades competentes en caso de litigo. De-
no ser así, el fabricante "original" podría ser responsabilizado por
cosas que no ha hecho.

7.4 APARATOS REPARADOS Y RECAMBIOS

Aparato reparado: Es un aparato cuya funcionalidad ha sido res-
taurada después de un defecto, sin añadir nuevas prestaciones o cual-
quier otra modificación.

Esta operación no afecta a las características EMC del producto
original: Desde un punto de vista EMC el aparato reparado no es
diferente del producto original. En este caso la Directiva de EMC
no es aplicable.

Recambio: Son piezas o componentes destinados a reemplazar
otros defectuosos o gastados en un aparato, equipo o sistema, pre-
viamente puesto en el mercado y en servicio en el mercado EEE.
Una típica operación de reparación de un aparato sería la sustitu-
ción de una pieza o componente por otro/a de recambio.

Si el fabricante del recambio original ofrece uno diferente en su lu-
gar (debido al progreso técnico o producción discontinua del com-
ponente viejo) y es usado para reparar, el producto reparado no ne-
cesita demostrar su conformidad otra vez, si la parte nueva no
introduce un comportamiento EMC peor del producto reparado que
del original. Los posibles fabricantes de tales partes deberían in-
dicar su uso general y advertir del potencial comportamiento EMC,
para permitir acciones correctoras en caso de necesidad.

Los recambios para los cuales se aplica la Directiva son aquellos
destinados al mercado EEE como unidades comerciales sencillas
para ser distribuidas y/o usadas, según los criterios de aplicación de
la Directiva listados en los capítulos 4, 5, 6 de esta guía. Tales recambios
son afectados tanto si son fabricados dentro como fuera del EEE.

Aquellos recambios que, cumpliendo con la Directiva, están ex-
clusivamente destinados a reemplazar partes idénticas en apa-
ratos no marcados CE, puestos en el mercado antes de la entrada
en vigor de la Directiva deberían ser también considerados. No tie-
ne sentido requerir el cumplimiento de las partes si los únicos
equipos a los que van destinadas no cumplen con la Directiva,
pues no era obligatorio cuando fueron puestos en el mercado. Da-
do que los recambios son idénticos a los que sustituyen, no alte-
ran las características EMC de los aparatos.

8. PROCEDIMIENTOS PARA LA
EVALUACIÓN DE LA
CONFORMIDAD DE PRODUCTOS
DESTINADOS A SER PUESTOS EN
EL MERCADO

El artículo 10 especifica tres procedimientos para la evaluación de
la conformidad de aparatos:
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42 La parte responsable puede, escoger llevar el aparato al total cumpli-
miento con la Directiva, con todas las disposiciones aplicables, evaluar
la conformidad, certificarla, declararla y efectuar el marcado CE.

43 En las instrucciones de uso u otra documentación expedida por el fa-
bricante original bajo su responsabilidad



a) El artículo 10 (1) describe el procedimiento en caso de aparatos
para los cuales el fabricante ha aplicado normas armonizadas;

b) El artículo 10 (2) describe el procedimiento cuando el fabri-
cante no ha aplicado las normas o las ha aplicado en parte, o no
existen normas relevantes;

c) El artículo 10 (5) describe el procedimiento específico para apa-
ratos diseñados para la transmisión de radiocomunicaciones.

Aunque la directiva de EMC no se refiere específicamente a los
módulos establecidos en la Decisión del Consejo 93/465/CEE44

(pues aquella es anterior a ésta) la siguiente información, basada
en esos módulos, se incluye como guía.

8.1 PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACIÓN DE LA
CONFORMIDAD DE ACUERDO CON EL ARTÍCULO 10 (1)

Este artículo describe el procedimiento por el que el fabricante o
su representante autorizado, establecido en el EEE asegura y de-
clara que determinados productos son conformes con las normas
armonizadas aplicables. El fabricante (o su representante au-
torizado establecido en el EEE) efectúa el marcado CE y una decla-
ración CE de conformidad por escrito. El fabricante (o su repre-
sentante autorizado establecido en el EEE) mantendrá a disposición
de las autoridades competentes la declaración CE de conformidad
para propósitos de inspección, por un período de 10 años después
de que el último aparato haya sido puesto en el mercado.

Cuando ni el fabricante ni su representante autorizado están esta-
blecidos en la Comunidad, la obligación de mantener la declara-
ción de conformidad disponible es de la persona que pone el pro-
ducto en el mercado EEE.

El contenido general de la declaración de conformidad está establecido
en el Anexo I de la Directiva (ver también capítulo 9 de esta guía).

El fabricante toma las medidas necesarias para asegurar que el pro-
ceso de fabricación garantiza el cumplimiento de sus productos
con los requisitos de protección aplicables de la Directiva según
se describe en la declaración de conformidad.

Se debe señalar aquí la simplicidad administrativa de este proce-
dimiento y el hecho de que la única documentación requerida es
la declaración CE de conformidad. No existe requisito para un ex-
pediente técnico que demuestre los pasos tomados para garantizar
el cumplimiento con la Directiva. El fabricante es totalmente res-
ponsable. Después del análisis EMC referido en el capítulo 4 de
esta guía, el fabricante decide usar las normas armonizadas apli-
cables, las aplica, prepara la declaración CE de conformidad y efec-
túa el marcado CE del aparato. (No obstante se recomienda que
los fabricantes guarden toda la documentación técnica pertinen-
te que respalde la evaluación de conformidad realizada).

8.2 PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACIÓN DE LA
CONFORMIDAD DE ACUERDO CON EL ARTÍCULO 10 (2)

Este artículo describe el procedimiento por el que el fabricante o
su representante autorizado, establecido en la Comunidad asegu-
ra y declara que determinados productos satisfacen los requisitos
de protección de la Directiva aplicables, cuando el fabricante no
ha aplicado las normas armonizadas, las ha aplicado en parte, o en
el caso de no existir normas armonizadas. El fabricante o su re-
presentante autorizado establecido en el EEE efectúa el marcado
CE y una declaración CE de conformidad por escrito.

Desde el momento en que el producto es puesto en el mercado,
el fabricante mantiene un expediente técnico de construcción45 a

disposición de las autoridades competentes. Este expediente de-
be contener todos los datos técnicos necesarios para evaluar el
comportamiento EMC del producto y debe incluir un certificado
o informe técnico emitido por un “organismo competente“.

Éste es un Artículo delicado de la Directiva que requiere un análisis
cuidadoso; el Artículo 10 (2) dice: "En el caso de aparatos para los
que el fabricante no haya aplicado o sólo haya aplicado en parte las
normas contempladas en el apartado 1 del artículo 7 ó en ausencia
de normas, el fabricante, o su mandatario establecido en la Comu-
nidad mantendrá a disposición de las autoridades competentes, a
partir de su comercialización, un expediente técnico de construc-
ción que describa el aparato y exponga las modalidades establecidas
para garantizar la conformidad del aparato con los requisitos de pro-
tección mencionados en el artículo 4, incluyendo un informe técnico
o certificado obtenido de un organismo competente”

Hay una serie de comentarios importantes aquí:

•  La Directiva no requiere la intervención de un organismo noti-
ficado para este procedimiento (Artículo 10.2). Aquella crea un
“organismo competente” cuyas funciones y responsabilidades no
deben ser confundidas con las de un “organismo notificado” en
el sentido del artículo 10 (5). La razón para esta elección legis-
lativa es simplificar los procedimientos a seguir por el fabricante
y el reconocimiento de que la intervención plena y compleja de
una tercera parte del tipo de un organismo notificado, no está
probablemente justificada en asuntos de EMC distintos a los del
artículo 10 (5). Esta fue una elección clara y explícita realizada
por el Consejo cuando se adoptó la Directiva.

•  Las funciones de tales “organismos competentes” no están de-
finidas en la Directiva: El único requisito es que el expediente
técnico de construcción preparado por el fabricante bajo su úni-
ca responsabilidad debe contener "un informe técnico o certi-
ficado obtenido de un organismo competente", pero no dice de
qué, en qué forma o con qué contenidos; ni siquiera para qué
propósito, aunque el propósito se puede inferir: ayudar a com-
pletar la evaluación de conformidad.

•  Por otra parte hemos establecido claramente que el fabricante es
el único responsable de la conformidad de su aparato con las dis-
posiciones aplicables. Él es el último responsable de efectuar el
análisis EMC y de decidir y definir que requisitos de protección le
aplican y cómo evaluar y certificar la conformidad con los mismos.
La Directiva reconoce esta capacidad ya que el artículo 10 (1) mues-
tra claramente que las autoridades competentes no deben, a prio-
ri, poner en duda su simple declaración de conformidad, es una for-
ma de reconocer su capacidad para evaluar su aparato.

•  La industria de la ingeniería eléctrica tiene un gran número de
PYMES, capaces de evaluar sus productos, como lo hacen has-
ta ahora, pero la mayoría carecen de una comprensión plena de
algunos de los "nuevos" requisitos EMC. En el caso del artículo
10 (1), por ejemplo, en el que el fabricante aplica las disposi-
ciones pertinentes de las normas armonizadas, puede encargar
a un laboratorio de ensayos la ejecución de algunos ensayos (ver
sección 3.3). Por supuesto el fabricante sigue siendo el respon-
sable de su producto.

•  El fabricante es, por consiguiente, completamente responsable
de definir las partes de la evaluación de conformidad que está
capacitado para realizar por sí mismo, y para cuales requiere
ayuda externa. Se puede, pues, concluir que él elige qué ensa-
yos o servicios requiere del “organismo competente” que haya
elegido, para completar su expediente técnico de construcción.
De otro modo, la Directiva hubiese introducido organismos 'no-
tificados' en vez de “competentes”.
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harmonisation directives based on the New Approach and the Global
Approach", hoja II/D.



•  La intención de la Directiva es documentar en el expediente téc-
nico de construcción los pasos efectuados para probar la con-
formidad de los aparatos con aquellos aspectos para los cuales
el fabricante no ha usado normas armonizadas o ha usado sólo
partes y que requieren evaluación EMC. La Directiva requiere
entonces que tal prueba sea evaluada y avalada por un “orga-
nismo competente“ mediante un informe o certificado que se-
rá incluido en el expediente técnico de construcción prepara-
do por el fabricante bajo su única responsabilidad.

En esas condiciones, el "certificado o informe técnico" requerido
por la Directiva debería ser limitado a informar o certificar que
los procedimientos llevados a cabo para evaluar la con-
formidad de aquellas partes no cubiertas por normas ar-
monizadas se han efectuado correctamente, independien-
temente de si fueron hechas por el fabricante o por el
organismo competente.

El fabricante define los procedimientos que efectuará por sí mis-
mo, los documentará y someterá todas las pruebas al organismo com-
petente, que las evaluará. Este puede, por supuesto, solicitar datos
adicionales del fabricante si los requiere para la evaluación. El fa-
bricante define también qué otros procedimientos quiere que se-
an efectuados por el organismo competente. También puede, por
supuesto, si así se lo solicita el fabricante, llevar a cabo la evalua-
ción de conformidad completa.

El organismo competente puede, por supuesto, sugerir otras acciones
al fabricante, que considere necesarias, basándose en su expe-
riencia y en su propio análisis EMC, que podría diferir del efec-
tuado por el fabricante. El fabricante decide, su responsabilidad
permanece intacta: Si el informe o certificado incluido en el ex-
pediente técnico de construcción es considerado incompleto por
una autoridad competente particular, el fabricante podría enfren-
tarse a restricciones en la libre circulación de sus aparatos, en ba-
se a la aplicación de la cláusula de salvaguardia (Artículo 9 de la Di-
rectiva).

El organismo competente expide su informe o certificado solicitado
por el fabricante. En contraste con el enfoque de los organismos
notificados, el organismo competente no es responsable del mó-
dulo completo de evaluación de la conformidad; es responsable
sólo de la evaluación que él lleve a cabo.

Se debe señalar que el informe o certificado no se requiere para aque-
llas partes y/o procedimientos cubiertos por la parte de las nor-
mas armonizadas que el fabricante ha usado. El espíritu del artí-
culo 10 (1) debería ser mantenido: aquellas partes no requieren
ningún informe ni otra documentación que la que es requerida en
el expediente técnico de construcción.

El certificado o informe puede cubrir diversas variantes o confi-
guraciones del aparato mientras las diferencias no afecten al nivel
de requisitos relativos a compatibilidad electromagnética (ver la
aproximación para sistemas en la sección 6.4.3 de esta guía).

El fabricante debe, por consiguiente, solicitar a un organismo com-
petente de su elección que extienda tal informe técnico o certifi-
cado antes de poner el producto en el mercado. Como el informe
técnico y el certificado son equivalentes, es suficiente obtener cual-
quiera de ellos para el producto a situar en el mercado de la EEE.

Contenido del expediente técnico de construcción:

Los datos técnicos deben incluir la siguiente información, limita-
da a lo que es esencial para evaluar la conformidad del aparato con
la Directiva:

(a) Una descripción general del producto;

(b) Planos de diseño y fabricación junto con los diagramas de com-
ponentes, circuitos, etc.;

(c) Descripciones y explicaciones necesarias para comprender los
planos y diagramas del punto anterior, así como los aspectos de
funcionamiento del producto;

(d) Lista de normas aplicadas totalmente o en parte, así como des-
cripción de las soluciones adoptadas para cumplir con los re-
quisitos de protección de la Directiva en los casos donde las
normas no se han aplicado;

(e) Resultados de los cálculos de diseño obtenidos de los ensayos
de EMC;

(f) El informe técnico o certificado expedido por el organismo
competente tal como se describió anteriormente.

(g) Una copia de la declaración CE de conformidad (Este no es un
requisito de la Directiva, pero como esta y el expediente téc-
nico de construcción, deben estar a disposición de las autori-
dades competentes, parece adecuado incluirla);

(h) Una copia de las instrucciones de uso (ver Anexo III de la Di-
rectiva y capítulo 10 de esta guía).

El fabricante o su representante autorizado establecido en el EEE man-
tendrá esta documentación a disposición de las autoridades com-
petentes para propósitos de inspección durante un periodo de 10
años después de haber puesto el último aparato en el mercado.

Cuando ni el fabricante ni su representante autorizado están esta-
blecidos en el EEE, la obligación de mantener la Documentación
Técnica disponible corresponde a la persona que pone el producto
en el mercado EEE.

El fabricante toma todas las medidas necesarias para asegurar que
el proceso de fabricación garantiza el cumplimiento de los pro-
ductos descritos, con los requisitos de protección de la Directiva
según se describe en el expediente técnico de construcción.

8.3 PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACIÓN DE LA
CONFORMIDAD DE ACUERDO CON EL ARTÍCULO 10 (5)

Este procedimiento sólo es aplicable a aparatos diseñados para la
transmisión de radiocomunicaciones, según se define en la Con-
vención de la Unión Internacional de Telecomunicaciones.

Este apartado describe la parte del procedimiento por el cual un
organismo notificado verifica y da fe de que un ejemplar (tipo),
representativo de la producción considerada, cumple las disposi-
ciones de la Directiva que le aplican.

La solicitud para el examen CE de tipo es realizada por el fabri-
cante o su representante autorizado establecido en la comunidad,
ante un organismo notificado de su elección.

La solicitud incluye:

(a) Nombre y dirección del fabricante y, si la solicitud está en po-
der del representante autorizado, su nombre y dirección.

(b) Una declaración escrita de que la misma solicitud no ha sido re-
alizada ante ningún otro organismo notificado.

(c) La documentación técnica que se describe más adelante.

El solicitante pone a disposición del organismo notificado un ejem-
plar representativo de la producción considerada que, de aquí en
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adelante se llamará “tipo”. El organismo notificado puede reque-
rir más ejemplares si lo considera necesario para llevar a cabo el
programa de ensayos.

El organismo notificado puede, bajo su responsabilidad, subcon-
tratar un laboratorio independiente para llevar a cabo los exáme-
nes y ensayos apropiados.

La documentación técnica debe facilitar la evaluación de confor-
midad del producto con los requisitos de protección de la Direc-
tiva. Debe cubrir, al objeto de dicha evaluación, el diseño, fabri-
cación y operación del aparato.

El organismo notificado:

(a) Examina la documentación técnica, verifica que el tipo ha sido
fabricado de conformidad con aquella e identifica los compo-
nentes que han sido diseñados de acuerdo con las disposicio-
nes pertinentes de las normas referidas en el artículo 7 y aque-
llos que han sido diseñados sin aplicar las disposiciones
pertinentes de las normas;

(b) Acuerda con el solicitante el lugar en que se llevarán a cabo
las pruebas y ensayos necesarios.

(c) Lleva a cabo las pruebas necesarias para verificar que, donde
no se han aplicado las normas, se cumplen los requisitos de
protección de la Directiva.

(d) Lleva a cabo las pruebas necesarias para verificar que, donde
sí se han aplicado las normas, ésto se ha realizado correcta-
mente.

Si el tipo cumple las disposiciones de la Directiva, el organismo
notificado expide un certificado de examen (aprobación) de tipo
para el solicitante. Este certificado contiene el nombre y dirección
del fabricante, conclusiones del examen, condiciones de validez del
certificado y los datos necesarios para la identificación del tipo
aprobado.

Una lista de las partes pertinentes de la documentación técnica se
incluye como anexo al certificado y una copia queda en poder del
organismo notificado.

Si al solicitante se le niega una certificación de tipo, el organismo
notificado debe dar una explicación razonada de los motivos.

Se deben establecer disposiciones para un procedimiento de ape-
lación.

El solicitante informará al organismo notificado que mantendrá la
documentación técnica relativa al certificado CE de tipo de todas
las modificaciones al producto aprobado. El producto modificado
debe recibir aprobación adicional si tales cambios pueden afectar
la conformidad con los requisitos de protección o las condiciones
prescritas para el uso del producto. Esta aprobación adicional se
da en forma de anexo al certificado CE de tipo original.

Cada organismo notificado comunica a los demás la información
pertinente relativa a los certificados CE de tipo y los anexos ex-
pedidos o retirados.

Los otros organismos notificados podrán recibir copias de los cer-
tificados CE de tipo y/o sus anexos. Los anexos a los certificados
se mantendrán a disposición de los otros organismos notificados.

El fabricante o su representante autorizado guardará, junto con la
documentación técnica, copias de los certificados CE de aproba-
ción de tipo y sus anexos por un periodo de 10 años, después de
poner el último equipo en el mercado.

Sobre la base del certificado CE de tipo, el fabricante declara que
los productos de fabricación en serie están en conformidad con
el tipo descrito en el certificado y satisfacen los requisitos de pro-
tección de la Directiva. El fabricante o su representante autoriza-
do establecido en el EEE efectúa el marcado CE y extiende por es-
crito una declaración de conformidad.

El fabricante tomará las medidas necesarias para garantizar que el
proceso de fabricación asegura el cumplimiento de los productos
fabricados con el tipo, según se describe en el certificado de apro-
bación CE del mismo y con los requisitos de protección de la Di-
rectiva.

El fabricante o su representante autorizado en la Comunidad guar-
dará una copia de la declaración de conformidad por un periodo
de 10 años después de que el último aparato haya sido puesto en
el mercado.

Cuando, ni el fabricante y ni su representante autorizado, están
establecidos en el EEE la obligación de mantener una copia de la
declaración disponible es responsabilidad de la persona que pone
el producto en el mercado EEE.

9. DECLARACIÓN “CE” DE
CONFORMIDAD

La declaración CE de conformidad establecida en el artículo 10 de
la Directiva es importante tanto para la evaluación de la confor-
midad de los aparatos como para el proceso de inspección de mer-
cado.

La declaración CE de conformidad será realizada por el fabricante
o por su representante autorizado establecido en el EEE.

Cuando ni uno ni otro están establecidos en el EEE, la obligación
de mantener disponible la declaración de conformidad recae en
la persona que pone el producto en el mercado EEE.

Una copia de la declaración de conformidad se mantendrá a dis-
posición de la autoridad competente para propósitos de inspec-
ción bajo las mismas condiciones que el expediente técnico de
construcción.

No es un requisito de la Directiva suministrar una declaración de
conformidad con el aparato.

El párrafo 1 del anexo I de la Directiva describe el contenido de la
declaración CE de conformidad; ésta debe incluir:

(a) Descripción del aparato al que se refiere.

(b) Referencia a las especificaciones46 con las que se declara con-
formidad y, si procede, las medidas internas implementadas pa-
ra asegurar la conformidad del aparato con las disposiciones
de la Directiva.

(c) Identificación del signatario autorizado para representar al fa-
bricante o a su representante legal, establecido en el EEE.

(d) En su caso, referencia al Certificado CE de tipo, expedido por
un organismo notificado.

La declaración de conformidad debe estar escrita en una de las len-
guas oficiales del EEE.
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10. INSTRUCCIONES DE USO

El Anexo III de la Directiva estipula que todos los aparatos deben
ir acompañados por instrucciones que contengan toda la infor-
mación requerida para usar el aparato de acuerdo con su propó-
sito y en el entorno electromagnético definido. Además de facili-
tar la operación del aparato, su propósito es asegurar que no
existirán problemas de EMC asociados a su uso.

Estas instrucciones deben contener la siguiente información:

(a) Condiciones previstas de uso.

(b) Instrucciones sobre:
- Instalación,
- Montaje,
- Ajuste,
- Puesta en servicio,
- Uso,
- Mantenimiento,

(c) Si fuese preciso, advertencias sobre limitaciones de uso.

Se deberá incluir una copia de las instrucciones de uso en el ex-
pediente técnico de construcción, cuando se use el artículo 10 (2).

11. AUTORIDADES COMPETENTES,
ORGANISMOS COMPETENTES Y
ORGANISMOS NOTIFICADOS

11.1 AUTORIDADES COMPETENTES

Las autoridades competentes están representadas por las admi-
nistraciones de los Estados Miembros responsables de realizar el con-
trol del mercado que les corresponda (Artículo 3 de la Directiva).
Cada Estado Miembro debe notificar las autoridades competentes
a la Comisión y a los demás Estados Miembros del EEE.

Una lista de los nombres y direcciones de las autoridades compe-
tentes notificadas a la Comisión se incluye en el anexo 4 como guía.

11.2 ORGANISMOS COMPETENTES

Bajo la Directiva de EMC, un organismo se considera competente
si cumple los criterios establecidos en el anexo II de la Directiva.
Los organismos capaces de probar tal cumplimiento mediante pre-
sentación de un certificado de acreditación u otro medio de prue-
ba documental, como se define después, son considerados com-
petentes por las autoridades competentes y por la Comisión, y a
ese respecto cumplen los requisitos de la Directiva. Las normas ar-
monizadas apropiadas (voluntarias) de la serie EN 45000 aportan
presunción de conformidad con el anexo II.

El laboratorio de un fabricante puede ser reconocido como orga-
nismo competente si satisface los criterios establecidos y, en par-
ticular, puede asegurar su independencia e imparcialidad respec-
to a los procesos de diseño y producción.

Un organismo competente debe asegurar que está preparado pa-
ra recibir cualquier solicitud, independientemente de su proce-
dencia, teniendo en cuenta sus posibilidades y carga de trabajo.

El organismo competente es responsable de expedir los informes
técnicos o certificados referidos en el artículo 10 (2) de la Directi-
va, extensamente explicados en el capítulo 8.2 de esta guía. Los  or-
ganismos competentes llevan a cabo una labor extremadamente

importante de ayuda al fabricante para asegurar y declarar la con-
formidad con la Directiva. Dichas tareas, no obstante, deben ser
proporcionadas y limitadas al objetivo perseguido y al uso previs-
to de los aparatos47.

Un organismo puede ser reconocido como competente:

(a) Por un organismo de acreditación reconocido como tal por la
autoridad competente de un Estado Miembro.

(b) Por un organismo representante de la autoridad supervisora
de un estado miembro.

Aunque no explícitamente indicado en la Directiva, la designa-
ción de los organismos competentes debe ser comunicada por
las autoridades de los Estado Miembros del EEE. El artículo 1 (5)
dice: “Organismo competente”: organismo que cumple los re-
quisitos enumerados en el Anexo II y reconocido como tal” y el
Anexo II dice: “Los organismos designados por los Estados Miem-
bros deben…”.

Tal conocimiento es necesario para la correcta gestión de la Directiva,
tanto por los Estados Miembros como por la Comisión. Los datos
de los organismos aceptados como competentes, incluyendo su
nombre, dirección, teléfono, fax, prueba y ámbito de su compe-
tencia deben ser enviados regularmente por las autoridades com-
petentes. La Comisión lo publicará con carácter informativo.

Una lista provisional de los organismos competentes puestos en
conocimiento de la Comisión, así como su área de competencia se
incluye en el anexo 5 como guía.

11.3 ORGANISMOS NOTIFICADOS48

El anexo II de la Directiva de EMC define los criterios que estos or-
ganismos deben cumplir. Los organismos capaces de probar su con-
formidad con el anexo II, mediante presentación de un certificado
de acreditación u otro medio de prueba documental a sus autori-
dades competentes, se consideran notificables y a este respecto se
ajustan al anexo II de la Directiva. Las normas armonizadas apro-
piadas (voluntarias) de la serie EN 45000 aportan presunción de
conformidad con el anexo II. Esto no impide que los organismos no
conformes con las normas armonizadas puedan ser notificados, so-
bre la base de que el cumplimiento es obligatorio solo con respecto
a los criterios establecidos en el Anexo II de la Directiva.

Un organismo notificado es responsable de expedir el certificado
CE de tipo referido en el artículo 10 (5) de la Directiva.

Los Estados Miembros deben notificar bajo su responsabilidad, los
organismos bajo su jurisdicción responsables de emitir los certifi-
cados de tipo, a la Comisión y a los otros Estados Miembros. Aque-
llos se han seleccionado entre los considerados técnicamente com-
petentes. Para los Estados Miembros, la responsabilidad de notificación
implica la obligación de asegurar que los organismos notificados
mantienen permanentemente la competencia técnica requerida
por la Directiva de EMC y que mantienen a sus autoridades com-
petentes informadas sobre la ejecución de sus tareas.

29

47 Los organismos competentes podrían limitar los ensayos requeridos por
el fabricante a lo que es esencial a los propósitos de evaluación de la
conformidad, usando su experiencia relativa a los aparatos o sistemas. A
menudo los aparatos o sistemas son parecidos o muy parecidos, desde
el punto de vista EMC, a otros totalmente ensayados o certificados. Los
organismos competentes pueden basarse en esa experiencia para ofre-
cer un servicio a un coste efectivo, al tiempo que mantener total cum-
plimiento con la Directiva.

48 Ver la "Guide to implementation of the Community harmonisation direc-
tives based on the New Approach and the Global Approach", Hoja II/B.



Por consiguiente, un Estado Miembro del EEE que no tiene un or-
ganismo técnicamente competente bajo su jurisdicción no tiene por
que hacer tal notificación. Esto significa que un Estado Miembro
que no tiene un organismo notificado no tiene porqué crear uno si
no lo necesita. Un fabricante siempre tiene la opción de contactar
con cualquier organismo notificado por un Estado Miembro del EEE.

Como guía, el anexo 6 incluye una lista de los organismos notifi-
cados hasta la fecha y publicados en el Diario Oficial de las Co-
munidades Europeas.

12. MARCADO DE APARATOS

Todos los aparatos cubiertos por la Directiva de acuerdo con los
requisitos de protección y acompañados por uno de los medios
de certificación previstos en el artículo 10 deben llevar el marca-
do CE de conformidad.

El marcado CE es fijado por el fabricante o su representante auto-
rizado en el EEE, en el aparato, y si esto no es posible, en la caja,
instrucciones de uso o certificado de garantía, en ese orden de
prioridad49.

Cuando el aparato es cubierto por otras directivas que prevén el
marcado CE de conformidad, éste indica también que el aparato cum-
ple con el resto de las directivas aplicables.

El marcado CE debe ser puesto en lugar visible, legible e indeleble.

Se prohibe colocar cualquier marca o inscripción que pueda in-
ducir a confusión a terceras partes en cuanto al significado verbal
o pictórico del marcado CE de conformidad.

Sería razonable, pero no es obligatorio, para facilitar en mayor me-
dida el libre movimiento, fijar el marcado CE en más de un lugar,
por ejemplo, marcar el embalaje del aparato y el aparato en sí, de
forma que se pueda verificar el marcado del aparato sin abrir el
embalaje. No hay nada en la Directiva que impida esto.

13. CLAUSULA DE SALVAGUARDIA50

La cláusula de salvaguardia referida en el artículo 9, es el procedi-
miento en el EEE por el que cualquier medida tomada por un Es-
tado Miembro, sobre la base de la falta de cumplimiento con los
requisitos de protección y con el propósito de retirar del merca-
do, prohibir la puesta en el mercado o restringir la libre circula-
ción de aparatos, acompañados por uno de los medios de dar fe pre-
vistos en la Directiva, y, por tanto, llevando el marcado CE y que
debe ser inmediatamente notificada a la Comisión por el Estado
Miembro que la ha aplicado.

Una medida notificada que cumple los criterios para invocar la
cláusula de salvaguardia es seguida por un procedimiento de con-
sulta entre la Comisión y las partes implicadas. Estas son básica-
mente: El Estado Miembro que ha tomado la medida restrictiva, el
fabricante o representante autorizado establecido en el EEE o, en
su ausencia, la persona que puso el aparato en el mercado EEE.

El procedimiento de consulta permite a la Comisión, basándose
en las anteriores razones, determinar si la medida restrictiva está
justificada. Esto significa que las medidas notificadas a la Comisión
deben ir acompañadas por información detallada que especifique,
en particular, las razones por las que los requisitos de protección
establecidos en la Directiva no han sido cumplidos por el aparato
en cuestión.

Cuando la Comisión considere, siguiendo tal consulta, que las me-
didas tomadas están justificadas, informará inmediatamente al Es-
tado Miembro que tomó la medida y al resto de los Estados Miem-
bros. La Comisión considera que el objeto de informar al resto de
Estados Miembros es instarles a tomar las medidas oportunas de acuer-
do con el artículo 3 de la Directiva.

Cuando la Comisión considere que las medidas no están justifica-
das, se reserva el derecho a proceder bajo el artículo 169 del Tra-
tado. Antes de hacer esto, la Comisión informará inmediatamente
al Estado Miembro que tomó la iniciativa y al fabricante o perso-
na que hubiese puesto el aparato en el mercado EEE.

Con el fin de preservar la transparencia y la aplicación uniforme
de la cláusula de salvaguardia, el artículo 9 (4) establece que “La
Comisión asegurará que los Estados Miembros son informados del
proceso y resultado de este procedimiento”.

14. PROGRESOS EN
NORMALIZACIÓN

14.1 NORMAS PUBLICADAS EN EL DIARIO OFICIAL

A modo de información, el anexo 7 contiene una lista de referen-
cia de las normas europeas armonizadas que han sido publicadas en
el Diario Oficial de las Comunidades Europeas. La aplicación de las
normas armonizadas apropiadas a un producto le confiere presun-
ción de conformidad con los requisitos de protección de la Direc-
tiva. En otras palabras, en caso de litigio, las autoridades naciona-
les responsables tendrán que probar que el producto no está en
conformidad con los requisitos de protección de la Directiva.

La presunción de conformidad es conferida sólo por el uso de las
normas nacionales que transponen las normas armonizadas. Cuan-
do los comités de normalización pertinentes no hayan transpues-
to la norma, el uso de la norma armonizada original o de una nor-
ma transpuesta en otro estado miembro del EEE confiere la misma
presunción de conformidad. No obstante tal transposición debe
haberse producido en la colección de normas nacionales de al me-
nos uno de los Estados Miembros de la Comunidad Europea.

Las Normas Europeas están disponibles en:

(a) Comité Europeo de Normalización Electrotécnica (CENELEC),
rue de Stassart, 35, 1050 Bruselas,

(b) Instituto de Normas Europeas de Telecomunicaciones (ETSI), 650
Route des Lucioles F-06921 Sophia Antipolis CEDEX-Francia, y

(c) Comité Europeo de Normalización (CEN), rue de Stassart, 36,
1050 Bruselas

Las transposiciones nacionales de normas armonizadas están dis-
ponibles en los organismos nacionales de normalización. (Anexo 9).

La lista de normas armonizadas publicadas en el DOCE está tam-
bién disponible en la siguiente dirección de Internet:
http://www2.echo.lu/nasd/
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49 Este orden de prioridad fue la primera intención de la Comisión cuan-
do se proyectó la Directiva. La Comisión es consciente de que, quizás
por problemas de traducción lingüística, hay diferentes interpretacio-
nes nacionales. La intención de la Comisión no ha cambiado.

50 Para un análisis detallado de la "Cláusula de salvaguardia" ver la "Guide
to implementation of the Community harmonisation directives based
on the New Approach and the Global Approach", Hoja I/E, Capítulos
2, 3, 4.



14.2 PROGRAMA DE NORMALIZACIÓN

A modo de información, el anexo 8 incluye los dos programas de
normalización sometidos a los organismos europeos de normalización.
Cada uno es materia de un mandato de normalización diseñado
por la Comisión.

El primer mandato fue sometido a CENELEC (BC/CLC-02/92) y fue
adoptado por el comité establecido bajo la Directiva 83/189 el 7
de octubre de 1992.

El segundo fue sometido a CEN, CENELEC y ETSI, (M/237) y fue
adoptado por el comité establecido bajo la Directiva 83/189 el 13
de diciembre de 1995.

En estos mandatos, los organismos de normalización tienen que
preparar normas que cubran los aspectos de emisión e inmunidad.
Estas normas definirán los límites y los métodos de ensayo que son
necesarios y suficientes para dar presunción de conformidad con
la Directiva para los aparatos fabricados en conformidad con las
normas armonizadas pertinentes.

15. APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA A
ALGUNOS CASOS ESPECIFICOS

15.1 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA A EQUIPOS DE
TELECOMUNICACIONES Y RADIOCOMUNICACIONES

15.1.1 Equipos terminales de telecomunicaciones

Los equipos terminales de telecomunicaciones están cubiertos por
la Directiva 91/263/CEE y los equipos para estaciones terrenas pa-
ra satélite están cubiertas por la Directiva 93/97/CEE:

Para aparatos cubiertos por estas directivas, las disposiciones relativas
a los fenómenos de compatibilidad electromagnética establecidos
por las tres directivas 89/336/CEE, 91/263/CEE, 93/97/CEE tienen
que ser tenidos en cuenta de manera complementaria.

Los requisitos de protección sobre compatibilidad electromagné-
tica que deban ser observados por los aparatos cubiertos por las
directivas 91/263/CEE o 93/97/CEE, en tanto en cuanto no sean es-
pecíficos51 para tales equipos, serán los establecidos por la direc-
tiva 89/336/CEE.

Ello implica que, para todos los fenómenos electromagnéticos no
específicos, los procedimientos de evaluación de conformidad del
artículo 10 (1) o 10 (2) de la Directiva 89/336/CEE se aplican a los
equipos cubiertos por las Directivas 91/263/CEE y 93/97/CEE; Es-
to incluye los equipos terminales de radiotelecomunicaciones.

Los aparatos móviles de telecomunicaciones que, aunque suscep-
tibles de ser usados en un vehículo, no estén previstos por defini-
ción para ser instalados en ellos, deben cumplir con la Directiva
89/336/CEE y con la Directiva 91/263/CEE, y no están cubiertos
por la Directiva de vehículos a motor 95/54/CE.

15.1.2 Equipos de radiocomunicaciones

• Los transmisores de radiocomunicaciones no cubiertos por la Di-
rectiva 91/263/CEE ni por la 93/97/CEE están sujetos al proce-
dimiento de evaluación de conformidad establecido por el artí-
culo 10 (5) de la Directiva 89/336/CEE.

• Los receptores de radiocomunicaciones están sujetos a los pro-
cedimientos de evaluación de conformidad establecidos en el ar-
tículo 10 (1) o 10 (2) de la Directiva 89/336/CEE.

Para los dos tipos de equipos mencionados arriba la Directiva no
se aplica a las bandas de frecuencia de operación normal, como se
menciona en el capítulo 4 de esta guía. Aquellas están fuera del
ámbito de la Directiva. 

15.1.2.1 Emisiones fuera del ancho de banda requerido.

En cualquier tipo de transmisión (emisión) de radio existe una ban-
da de frecuencias ocupada que constituye la transmisión (emisión)
fundamental y que es debida al proceso de modulación usado. El
contenido de la emisión y el ancho de banda ocupado depende
de la técnica y forma del proceso de modulación empleado, que
puede ser analógico o digital.

Esta banda de frecuencias ocupada está constituida básicamente por
dos partes que forman lo que se conoce como “máscara del trans-
misor”. Las dos partes que componen esta máscara están defini-
das por la UIT como:

‘Ancho de banda necesario’: para una clase de emisión dada, el
ancho de la banda de frecuencia que es justamente suficiente pa-
ra asegurar la transmisión de información a una velocidad y con la
calidad requeridos bajo condiciones especificadas (Artículo 1, No
146 de las Regulaciones de Radio); y

‘Emisiones fuera de banda’: Emisión a una frecuencia o fre-
cuencias inmediatamente fuera del ancho de banda necesario, re-
sultado del proceso de modulación, pero excluyendo emisiones
espurias (artículo 1 No 138 de las Regulaciones de Radio).

La máscara del transmisor definida es un elemento usado en la pla-
nificación y asignación de bandas de frecuencia para todos los ser-
vicios de radio. Es importante señalar que aunque las emisiones
“fuera de banda” contienen emisiones indeseadas debidas al pro-
ceso de modulación, estas forman parte de la máscara de trans-
misión y se tienen en cuenta en la planificación de las bandas de
frecuencia.

En consecuencia, las emisiones “fuera de banda”, si son usadas en
la planificación y asignación de las bandas de frecuencia para los
servicios de radio y son necesarias en la gestión del espectro de ra-
dio, no están sujetas a la Directiva de EMC.

En todo proceso de modulación existen señales indeseadas adi-
cionales. Estás se recogen bajo la expresión “emisiones espurias",
según se define en el artículo 1 No 139 de las Regulaciones de Ra-
dio:
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51 CENELEC/ETSI, Anexo II de su informe ROBT-001/ETR 238 de
Octubre de 1995 describe los fenómenos EMC específicos y no específi-
cos. La UIT ha definido las emisoras fuera de banda como emisoras no de-
seadas (de funciones básicas de RR1-17).



‘Emisiones Espurias’: Emisión a una frecuencia o frecuencias que
están fuera del ancho de banda necesario y cuyo nivel puede ser re-
ducido sin afectar la correspondiente transmisión de información.
Las emisiones espurias incluyen las emisiones armónicas, emisio-
nes parásitas, productos de intermodulación y productos de con-
versión de frecuencia, pero excluyen emisiones “fuera de banda”.

Las emisiones espurias están sujetas a la Directiva.

15.2 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA DE EMC A LAS
MÁQUINAS

15.2.1 Aplicación paralela de las Directivas de EMC y de
Máquinas

Para evitar confusiones en la interpretación de los textos de la Di-
rectiva de EMC y de la Directiva de máquinas52 es importante apun-
tar que los requisitos esenciales estipulados por estas dos Directi-
vas son de muy diferente naturaleza:

• Los requisitos EMC establecidos por la Directiva de máquinas
(ver 89/392/CEE Anexo I, párrafos 1.5.10 y 1.5.11) se refieren
sólo a emisión de radiación53, de cara a la protección de los
usuarios, seguridad e inmunidad a la radiación externa54,
orientada a asegurar su propio funcionamiento.

• Por otra parte los requisitos EMC estipulados por la Directiva de
compatibilidad electromagnética (artículos 4 (a) y 4 (b)) tienen
por fin la protección funcional del propio aparato y de otros
aparatos en su entorno, para emisión e inmunidad. No está
orientada a los usuarios como tales, ni limitado a la radia-
ción, que es sólo uno de los aspectos EMC a considerar.

Puesto que sus requisitos y objetivos son claramente diferentes,
ninguna de las dos Directivas puede ser considerada específica de
la otra. Ambas directivas deben ser aplicadas de manera pa-
ralela y complementaria según la aproximación que se descri-
be a continuación.

15.2.2 Criterios de Aplicabilidad de la Directiva de EMC

El sector de máquinas se caracteriza por una vasta gama de pro-
ductos de diferentes tipos, tamaños y naturaleza, desde pequeñas
máquinas producidas en serie a muy grandes máquinas, a veces fa-
bricadas bajo pedido de acuerdo a los requisitos técnicos y nece-
sidades establecidos por el cliente. Algunas son aparatos, otras tie-
nen que ser considerados sistemas y otras instalaciones.

El sector está también caracterizado por una mayoría de PYMES,
buenos profesionales en ingeniería mecánica, pero a menudo con
conocimiento y capacidades técnicas limitados para ensayos EMC
y otras materias relacionadas.

Como se explica en las secciones 4, 5 y 6, el fabricante del pro-
ducto, (en este caso máquina) debe realizar un análisis EMC pa-
ra definir que requisitos esenciales de protección y/o seguridad
le aplican a su producto, de cada directiva aplicable. Debe tam-
bién definir cómo cumplir con ellos usando las selecciones de
procedimientos dados en cada directiva aplicable que, a su vez,
pueden depender de la extensión de uso de normas armoniza-
das voluntarias.

En todos los casos en que el fabricante de la máquina use sólo
aparatos marcados CE (cumpliendo con la Directiva de EMC)
y siga estrictamente las instrucciones y limitaciones de uso del fa-
bricante de tales productos, destinados a ser usados en maquina-
ria, la máquina final podría ser considerada conforme con la Di-
rectiva de EMC y no sería necesaria más verificación. La declaración
CE de conformidad así como las instrucciones de uso deben re-
ferirse a la máquina terminada como conjunto. El fabricante asu-
me la responsabilidad por el cumplimiento de la Directiva en to-
dos los ambientes electromagnéticos esperados, y debe, por
consiguiente, de acuerdo con el capítulo 10, suministrar instruc-
ciones claras sobre el montaje/instalación/operación/manteni-
miento en las instrucciones de uso. La máquina terminada, como
conjunto, no necesita llevar el marcado CE (Todo esto se aplica in-
cluso si la máquina es puesta en el mercado como unidad fun-
cional, siempre y cuando cada parte lleve el marcado CE). Esto
es consistente con los criterios y procedimientos desarrollados
en las secciones 6.4.2.1 y 6.5. La adición de componentes elec-
tromagnéticamente irrelevantes (ver definición en 6.4.3) deberí-
an tener el mismo efecto puesto que las características EMC son
fundamentalmente debidas a los componentes eléctricos y elec-
trónicos incorporados en la máquina, y no a los componentes me-
cánicos, que son “electromagnéticamente irrelevantes” en este
contexto.

Esta simplificación no altera la total responsabilidad del fabrican-
te de la máquina. Si la máquina resultante necesita medidas adi-
cionales de protección EMC para cumplir los requisitos de pro-
tección, estas deberán ser abordadas por el, pero sin estar sujeto
a los procedimientos de la Directiva de EMC.

En el resto de los casos en que el fabricante de la máquina no se
limita a usar sólo aparatos marcados CE, los criterios y procedi-
mientos del capítulo 6.4.2.2 y 6.5 se pueden aplicar. En este con-
texto, El análisis EMC y la naturaleza de la máquina permitirá al fa-
bricante saber si su máquina es un aparato, (producto terminado,
sistema o instalación) y aplicar los criterios respectivos de esta
guía (y por supuesto sus simplificaciones) para cumplir con la Di-
rectiva de EMC.

15.2.3 Normas Armonizadas que se pueden usar para
máquinas

Las normas genéricas armonizadas para entorno residencial, co-
mercial y de industria ligera y entorno industrial pueden ser usa-
das por los fabricantes de máquinas para cumplir con la Direc-
tiva de EMC hasta que las normas específicas de familias de
productos (ya en preparación) estén disponibles como normas
armonizadas.

15.3 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA DE EMC A
VEHÍCULOS A MOTOR (95/54/CE)

Los requisitos de seguridad y de EMC aplicables a vehículos a mo-
tor están establecidos por la Directiva 95/54/CE, que modifica la
Directiva 72/245/CEE relativa a la interferencia electromagnética
producida por motores de encendido por chispa para ser instala-
dos en vehículos a motor.

En reconocimiento de la necesidad de normas de seguridad
más exigentes para compatibilidad electromagnética en ve-
hículos y componentes relacionados, los Estados Miembros
y la Industria acordaron el establecimiento de disposiciones EMC
específicas, bajo los términos del artículo 2 (2) de la Directiva de
EMC. Se adoptó entonces la Directiva 95/54/CE, conocida como
“Directiva de EMC de automóviles”, que entró en vigor el 1 de Di-
ciembre de 1996, como Directiva específica respecto a la
89/336/CEE.
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52 Directivas 89/392, 91/368/CEE, 93/44/CEE y 93/68/CEE.
53 Anexo I, 1.5.10 señala: "La maquinaria debe ser diseñada y construida

de tal forma que cualquier emisión de radiación esté limitada al nivel
necesario para su funcionamiento y los efectos sobre las personas ex-
puestas no existan o sean reducidos a proporciones no peligrosas".

54 Anexo I, 1.5.11 señala: "La maquinaria debe ser diseñada y construida
de manera que la radiación externa no interfiera con su operación".



Ámbito y aplicación de la Directiva de EMC de
automóviles (95/54/CE)

• Para tipos nuevos de vehículos puestos en el mercado EEE des-
pués del 1/01/1996, tipos nuevos de componentes y tipos nue-
vos de unidades técnicas separadas destinadas a ser incorpora-
das en vehículos a motor y puestos en el mercado EEE después
del 1/01/1996 la Directiva específica 95/54/CE es obligatoria. Es-
tos productos deben llevar el marcado ‘e’ que les confiere li-
bertad de movimiento en todo el mercado EEE.

• Para nuevos componentes y nuevas unidades técnicas separadas
con aprobación de tipo antes de 1/01/1996 según la Directiva
72/245/CEE, que continúen siendo puestos en el mercado EEE,
y/o puestos en servicio después de 1/01/1996, el cumplimiento con
la Directiva 95/54/CE es opcional hasta el 1 de octubre del 2002.

Para aquellos productos la Directiva 95/54/CE será obligatoria só-
lo a partir del 1 de Octubre del 2002. En otras palabras, la Directi-
va 95/54/CE tiene un cierto grado de opcionalidad para tales pro-
ductos hasta el 1 de Octubre del 2002. Las circunstancias bajo las
cuales la Directiva de EMC puede continuar aplicándose a pro-
ductos en el sector de vehículos, para los cuales la Directiva 95/54/CE
es opcional, se describen con mayor detalle a continuación.

Caso específico de productos de entretenimiento para coche

Los productos de entretenimiento (radios, reproductores de cas-
sette y CD), para incorporación en vehículos, caen en el ámbito de
la Directiva 95/54/CE y están gobernados por sus disposiciones.

Con objeto de clarificar la aplicabilidad de ambas, la Directiva de
EMC 89/336/CEE y la Directiva de EMC de automóviles (95/54/CE
modificando 72/245/CEE), a productos de entretenimiento para
coche dirigidos a ser instalados en vehículos a motor, como radios
para coche, reproductores de CD, etc., durante el periodo 1/1/96
hasta 1/10/2002, la Comisión emitió una comunicación estable-
ciendo su interpretación sobre la aplicación de la Directiva 95/54/CE.
Esta interpretación es explicada como sigue:

1. La Directiva 95/54/CE establece requisitos de seguridad más apro-
piados y exigentes para la compatibilidad electromagnética de ve-
hículos y componentes que los establecidos en la Directiva gene-
ral 89/336/CEE. Por consiguiente la Directiva 95/54/CE, que entró
en vigor el 1 de Enero de 1996, constituye una Directiva específi-
ca para los propósitos del artículo 2 (2) de la Directiva 89/336/CEE.

2. Los productos de entretenimiento (radios, reproductores de cas-
sette y CD), destinados a su incorporación en vehículos, caen en
el ámbito de la Directiva 95/54/CE y están gobernados por sus
disposiciones. Para tales productos, para los propósitos de apro-
bación europea de tipo, estas disposiciones se aplican de ma-
nera opcional hasta el 1 de Octubre del 2002, según se estable-
ce en el artículo 2 (5) de la Directiva. Desde esa fecha las
disposiciones de la Directiva 95/54/CE serán obligatorias.

3. Durante esta fase opcional de la Directiva los Estados Miembros
pueden denegar la libre circulación a tales productos, destina-
dos para su incorporación en vehículos y que cumplen con la
Directiva 89/336/CEE, por motivos de seguridad debidamente
motivados, respetando los artículos 30 y 36 del Tratado de la
Comunidad Europea.

4. Por consiguiente, debido a sus disposiciones más exigentes, só-
lo el cumplimiento con la Directiva 95/54/CE garantiza la libre
circulación en el EEE con respecto a la compatibilidad electro-
magnética de productos destinados a la instalación en vehículos.

5. Los productos destinados a la instalación en ambos, vehículos y
otros medios de desplazamiento (como barcas, o caravanas) pue-
den ser marcados CE con respecto a esas otras aplicaciones, pero
tal marcado no confiere libre circulación para productos destina-
dos a la instalación en vehículos.

15.4 APLICACIONES DE LA DIRECTIVA EN EQUIPOS A
INSTALAR EN AVIONES

Este capítulo no puede ser completado todavía. Las discusiones
continúan. La aproximación general es que los aparatos cubiertos
por la resolución del Consejo 3922/91 están excluidos de la apli-
cación de la Directiva de EMC, siendo esta resolución específica con
respecto a la Directiva de EMC (89/336/CEE), de acuerdo con el
artículo 2 (2).

Tan pronto como pueda ser completado, este artículo será añadi-
do al documento.

15.5 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA DE EMC A EQUIPOS
MÉDICOS

1) Los requisitos de la Directiva de equipos médicos (93/42/CEE)
son plenamente aplicables desde 1/01/1995 (Artículo 22 (1) de
esta Directiva).

2) Los Estados Miembros admitirán, hasta 14/06/1998, la puesta
en el mercado EEE y/o puesta en servicio de aparatos médicos
que cumplan con la legislación en vigor en su territorio el
31/01/1994 (Artículo 22 (4) de esta directiva).

Como consecuencia, el fabricante tiene las siguientes opciones
para cumplir con los requisitos EMC:

(a) desde 1/01/95 a 14/06/98:

• requisitos de la Directiva 93/42/CEE, o
• aquellos de la Directiva de EMC (89/336/CEE), usando los

criterios desarrollados en esta guía.

(b) desde 15/06/98, final del periodo de transición, los requisitos
de 93/42/CEE son obligatorios. La directiva de EMC (89/336/CEE)
dejará de ser aplicable.

Normas Armonizadas: la referencia de la norma EN 60601-1-2 ha
sido publicada en el DOCE, cualquier transposición de esta nor-
ma europea se puede usar para proveer conformidad con los re-
quisitos de la Directiva.

15.6 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA DE EMC A
DISPOSITIVOS MÉDICOS ACTIVOS IMPLANTABLES 

Los requisitos de la Directiva de "Dispositivos médicos activos im-
plantables" (90/385/CEE) son completamente aplicables desde el
1/01/1993. Los Estados Miembros han aceptado, hasta el 31/12/1994
la puesta en el mercado EEE y/o puesta en servicio de Dispositivos
médicos activos implantables cumpliendo con la legislación en vigor
en su territorio el 31/12/1992 (Artículo 16 (1) de esta Directiva).

Como consecuencia, la Directiva de EMC (89/336/CEE) no se ha
aplicado desde el 31/12/94, siendo la Directiva de “Dispositivos
médicos activos implantables” (90/385/CEE) una directiva com-
pletamente específica.

15.7 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA DE EMC A
DISPOSITIVOS MÉDICOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Este capítulo no puede ser completado todavía. La aproximación
general es que los aparatos cubiertos por la propuesta de Directi-
va (COM(95) 13055 final) serán excluidos de la aplicación de la Di-
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rectiva de EMC, siendo aquella directiva específica con respecto a
la Directiva de EMC (89/336/CEE), de acuerdo con el artículo 2
(2) sobre la fecha de entrada en vigor de esta Directiva específica.

15.8 APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA DE EMC A EQUIPOS
MARINOS

1) Los requisitos de la Directiva de equipos marinos (96/98/CE)56

serán plenamente aplicables desde el 30/06/1998 (Artículo 20
de esta Directiva).

2) Los Estados Miembros admitirán, hasta 31/12/1998, la puesta en
le mercado EEE y/o puesta en servicio de equipos marinos cubiertos
por esta directiva, que cumplan con la legislación en vigor en su
territorio el 29/06/1998 (articulo 20 de esta directiva).

Como consecuencia, el fabricante tiene las siguientes opciones
para cumplir con los requisitos EMC:

(a) desde 30/06/1998 al 31/12/1998:

• requisitos de la Directiva 96/98/CE, o
• aquellos de la Directiva de EMC (89/336/CEE), usando los

criterios desarrollados en esta guía.

(b) desde 1/01/1999, final del periodo de transición, los requisi-
tos de 96/98/CE son obligatorios. La directiva de EMC
(89/336/CEE) dejará de ser aplicable.

Para todos los equipos marinos no cubiertos por la Directiva de
equipos marinos (96/98/CE), La directiva de EMC es obligatoria
desde 1/1/1996

15.9 INFORMACIÓN ADICIONAL

La propuesta para una directiva que cubra ciertos instrumentos de
medida sujetos a control legal está en preparación. Los requisitos
de inmunidad para dichos instrumentos de medida serán cubier-
tos solamente por tal propuesta de Directiva; los requisitos de emi-
sión están todavía bajo consideración por los expertos guberna-
mentales y la Comisión.

La edición en otras lenguas comunitarias de esta guía se puede ob-
tener de:

(a) Autoridades Competentes (ver Anexo 4)

(b) Cenelec (ver Anexo 9)

(c) Orgalime (ver Anexo 9)
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ANEXO 1

Texto de las Directivas 89/336/CEE y 92/31/CEE,
y extractos de las Directivas 

91/263/CEE, 93/68/CEE y 93/97/CEE
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II

(Actos cuya publicación no es condición para su aplicabilidad)

CONSEJO

Directiva del Consejo de 3 de mayo de 1989
sobre la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la 

compatibilidad electromagnética

(89/336/CEE)

EL COSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el tratado constitutivo de la Comunidad Económica Europea
y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la Propuesta de la la Comisión (1)

En Cooperación con el Parlamento Europeo (2)

Visto el distamen del comité Económico y Social (3)

Considerando que conviene adoptar las medidas destinadas a es-
tablecer progresivamente el mercado interior a lo largo  de un pe-
ríodo que expirael 31 de diciembre de 1992; que el mercado interior
implica un espacio sin fronteras interiores en el que se garantiza
la libre circulación de mercancias, personas, servicios y capitales.

Cosiderando que corresponde a los Estados miembros garantizar una
pritección suficiente contra los problemascausados por las pertuba-
ciones electromagnéticas producidas por los aparatos eléctricos o
electrónicos, a las radiocomunicaciones y a los dispositivos, apara-
tos o sistema cuyo funcionamiento pueda verse perjudicado por di-
chas pertubaciones.

Considerando que asimismo corresponde a los Estados miembros
velar por la protección de las redes de distribución de energia elec-
trica contra las pertubaciones electromagnéticas que pueden afec-
tarles y consecuentemente, por la de los equipos alimentados por
dichas redes;

Considerando que la Directiva 86/361/CEE de Consejo, de 24 de
julio de 1986, relativa a la primera etapa del reconocimiento mu-
tuo de la homologación de equipos terminales de telecomunica-
ciones (4), contempla en partcular las señales emitidas por estos equi-
pos durante su funcionamiento normal, así como la protección
contr todo daño de las redes públicas de telecomunicaciones; que
por consiguiente, debe garantizarse una protección suficiente de
estas redes, incluyendo la de los aparatos a ellas conectados, con-
tra las interferencias momentáneas provocadas por las señales de
naturaleza accidental que dichos aparatos pueden emitir; 

Considerando que, en determinados Estados miembros, exixten
disposiciones imperativas que establecen, en particular, los niveles
admisibles de pertubaciones electromagnéticas que pueden pro-
vocar estos aparatos y su grado de inmunidad contra estas señales;

que estas disposiciones imperativas no conducen necesariamente
a niveles de protección diferentes de un Estado miembro a otro si
bien, en razón de su disparidad, obtaculizan los intercambios en el
interior de la Comununidad;

Considerandose que deben armonizarse las disposiciones nacionales
que aseguran esta protección, a fin de garatizar la libre circulación
de aparatos electricos y electrónicos, sin que se rebajen los niveles
existentes y justificados de protección en los Estados miembros

Considerando que el derecho comunitario, en su estado actual,
prevé que, como execepción a una de las reglas fundamentales de
la Comunidad, cual es la libre circulación de mercacias, deberán
aceptarse los obstáculos a la circulación intracomunitaria que re-
sulten de disoaridades de las disposiciones nacionales relativas a la
comercialización de productos, en la medida en que dichas dis-
posiciones se consideren necesarias a fin de cumplir requisitos
obligatorios; que así, la armonización legislativa en el presente ca-
so debe limitarse sólo a las disposiciones necesarias para cumplir
los requesitos de protección en materia de compaticilidad elec-
tromagneticas; que estos requesitos deben sustituir a las disposi-
ciones nacionales en la materia.

Considerando, por tanto, que la presente Directiva se limita a de-
finir los requisitos de protección en materia de compatibilidad
electromagnética; que, a fin de facilitar la prueba de conformidad
con dichos requisitos, es importante disponer de normas armonizada
a escala Europea relativas a la compativilidad electromagnética,
normas cuyo respeto garantice a lo productos una presunción de
conformidad con los requesitos de protección; que estas normas
armonizadasa escala europea son elavoradas por órganismos pri-
vados y deben conservar su carácter de textos no obligatorios;
que, a tal fin, se reconoce al Comité europeo de normalización
electromagnética (CENELEC) como el organismo competente en
el ámbito de la presente Directiva para adoptar las normas armo-
nizadas  de conformidad con las orientaciones generales para la
norlización (CEN) y el CENELEC, firmadas en 13 de noviembre
de 1984; que, con arreglo a la presente Directiva, una norma ar-
monizadaes una especificación técnica (norma europea o docu-
mento de armonización) adoptada por CENLEC bajo mandato de
la Comisión, de conformidad con la Directiva 83/189/CEE del
Consejo, de 28 de marzo de 1983, por la que se establece un pro-
cedimiento de información en materia de las normas y regla-
mentaciones técnicas (1), modificada en el último lugar por la Di-
rectiva 88/182/CEE (2), así como en virtud de las orientaciones
generales antes mencionadas.(l) DO n° C 322 de 2 12. 1987, p. 4. 

(2) DO n° C 262 de 10. 10. 1988, p. 82. 
DO n° C 69 de 20. 3. 1989, p. 72. 

(3) DO n° C 134 de 24. 5. 1988, p. 2.
(4) DO n° L217 de 58 1986, p. 21

(1) DO n° L 109 de 26. 4. 1983, p. 8. 
(2) DO n° L181 de 26. 3. 1988, p. 75.
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Considerando que, mientras se espera la adopción de normas ar-
monizadas en los términos de la presente Directiva, resulta oportuno
facilitar la libre circulación de mercancias aceptando, transitoria-
mente, a escala comunitaria aparatos conformes a las normas  na-
cionales adoptadas de conformidad con un procedimiento de con-
trol comunitario que garantice que dichas normas nacionales
responden a los rerquisitos de protección de la presente Directiva;

Considerando que la declaración CE de conformidad relativa al
aparato constituirá una presunción de su conformidad con la pre-
sente Directiva; que esta declaración deberá presentarse de la for-
ma más simple posible;

Cosiderando que, para los aparatos a que se refiere la Directiva
86/361/CEE y a fin de obtener una protección eficaz en cuanto a
la compatibilidad electromagnética, deberá sin embargo hacerse
constar el cumplimiento de las disposiciones de la presente Direc-
tiva mediante marcas o certificados de conformidad expedidos por
los organismos notificados por los estados miembros; que, para fa-
cilitar el reconocimiento mutuo de las marcas y los certificados ex-
pedidos por estos organismos, es conveniente armonizar los crite-
rios que deben tomarse en consideración para designarlos;

Considerando que, sin embargo, podría ocurrir que hubiera apa-
ratos que perturbasen las radiocomunicaciones y las redes de te-
lecomunicación; que, por tanto resulta conveniente establecer un
procedimiento destinado a paliar este peligro;

Considerando que la  presente Directiva se aplicará a los aparatos
y materiales comtemplados en las Directivas 76/889/CEE (3) y
76/890/CEE (4) relativas a la aproximación de las legislaciones de
los Estados Miembros, en materia de perturbaciones radioelectri-
cas producidas por aparatos electrodomésticos, herramientas por-
tátiles y aparatos similares y a la supresión de pertubaciones ra-
dioeléctricas producidas por aparatos de iluminación con lámparas
fluorescentes provistas de cebador respectivamente; que, por tan-
to resulta conveniente derogar estas Directivas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Artículo 1

A los efectos de la presente Directiva, se entenderán por: 

1) «Aparatos»: todos los aparatos electricos y electrónicos, así
como los equipos e instalaciones que contengan componentes
eléctricos y/o electrónicos.
2) «Pertubaciones electromagnéticas»: los fenómenos electromag-
néticos que puedan crear problemas de funcionaminento de un dis-
positivo, de un aparato o de un sistema. Una pertubación electro-
magnética puede consistir en un ruido electromagnético, una señal
no deseada o una modificación del propio medio propagación.

3) «Inmunidad»: la aptitud de un dispositivo, de un aparato o de
un sistema para funcionar sin merma de calidad en presencia de
una pertubación electromagnética.

4) «Compatitivilidad electromagnética»: la aptitud de un disposi-
tivo, de un aparato o de un sistema para funcionar en su entorno
electromagnético, de forma satisfactoria y sin producirél mismo
pertubaciones electromagnéticas intolerables para todo lo que se
encuentre en dicho entorno.

5) «Organismo competente»: organismo que cumpla los requisi-
tos enumerados en el Anexo II y reconocido como tal.

6) «Cetificado CE de tipo»: Documento mediante el cual un orga-

nismo notificado certifica, mediante el procedimiento de certifi-
cación previsto en el apartado 2 del artículo 10, que el tipo de
aparato examinado cumple con las disposiciones de la presente
Directiva que le son de aplicación. 

Artículo 2

1. La presente Directiva se aplicará a los aparatos que puedan
crear pertubaciones electromagnéticas o cuyo funcionamiento
pueda verse perjudicado por dichas pertubaciones.

La presente Directiva determina los requisitos de protección a este
respecto, así como las modalidades de control correspondietes.

2. En la medida en que los requisitos de protección establecidos en
la presente Directiva se hayan armonizado mediante directivas espe-
cíficas para determinados aparatos, la presente Directiva no se apli-
cará o dejará de aplicarse a dichos aparatos y sus requisitos de pro-
tección, desde la entrada en vigor de dichas directivas específicas.

3. Los equipos de radio utilizados por los radioaficcionados en el
sentido de la definición nº 53 del artículo 1 del reglamenteo de
radiocomunicación, que forma parte del Convenio Internacional
de Telecomunicaciones, no están incluidos en el ámbito de apli-
cación de la presente Directiva, salvo que dichos equipos estén
disponibles en los comercios.

Artículo 3

Los estados miembros adoptarán todas las disposiciones necesa-
rias para que los aparatos contemplados en el artículo 2 sólo pue-
dan comercializarse o ponerse en servicio solo si llevan marcado
CE dispuesto en el artículo 10, indicando su conformidad con
todas las disposiciones de la Directiva, incluyendo los procedi-
mietos de evaluación de conformidad establecidos en el artículo
10, cuando aquellos sean adecuadamente instalados y manteni-
dos y, cuando sean usados para su propósito.

Artículo 4

Los aparatos contemplados en el artículo 2 deberan constituirse
de tal forma que:

a) las pertubaciones electromagnéticas generadasqueden limita-
das a un nivel que permita a los aparatos de radio y telecomuni-
cación y a otros aparatos funcionar de acuerdo  con el fin para el
que han sido previstos;

b) los aparatos tengan un nivel adecuado de inmunidadintrínseca
contra las pertubaciones electromagnéticas que les permita fun-
cionar de acuerdo con el fin para el que han sido previstos;

Los principales requisitos en en materia de protección figuran en
el Anexo III.

Artículo 5

Los Estados mienbros obstaculizarán por razones realcionadas con
la compatibilidad electromagnética la comercialización ni la pues-
ta en servicio en su territorio de los aparatos contemplados en la
presente Directiva que cumplan las disposiciones de la misma.

Artículo 6

1. Las prescripciones de la presente Directiva no serán óbice para
la aplicación en un Estado miembro de las siguientes medidas es-
peciales.

a) las medidas relativas a la puesta en servicio y la utilización de
aparatos para un emplazamiento particular que se hubieran adop-
tado con el fin de resolver un problema existente o previsible de
compativilidad electromagnética;

(3) DO n° L 336 de 4. 12. 1976, p. 1.
(4) DO n° L 336 de 4. 12. 1976, p. 22.
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b) las medidas relativas a la instalación de aparatos qie se hubie-
ran adoptado con el fin de proteger las redes de telecomunica-
ciones públicas o las estaciones receptoras o emisoras utilizadas
por motivos de seguridad.

2. Sin perjuicio de la Directiva 83/189/CEE, los Estados miembros
informaran a la Comisión y a los demás Estados miembros sobre las
medidas especiales adoptadas de conformidad con el aparato 1.

3. Las medidas especiales que hayan sido consideradas como jus-
tificadas serán objeto de un a información adecuada por parte de
la Comisión en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Artículo 7

1. Los estados miembros presumian conformes con los requisitos
de protección contemplados en el artículo 4, los aparatos que
presenten conformidad:

a) con las normas nacionales relativas a los mismos, que trans-
pongan las normas armonizadas, cuyas referencias se hayan pu-
blicado en el Diario Oficial de las comunidades Europeas. Los
Estados miembros publicarán las referencias de estas normas na-
cionales.

b) o con las normas nacionales a los mismos, contempladas en el
apartado 2, cuando no existan normas armonizadas en los ámbi-
tos cubiertos por tales normas.

2. Los estados miembros comunicarán a la Comisión el texto de
sus normas nacionales contempladas en la letra b) del apartado 1
que estimen cumplen los requisitos de protección contemplados
en el artículo 4. La Comisión comunicará este texto inmedia-
tamente a los restantes Estados miembros. Según el procedi-
miento previsto en el apartado 2 del articulo 8, notificará tam-
bién a los Estados miembros cuáles de dichas normas se
beneficiarán de la presunción de conformidad con los requisitos
de protección contemplados en el artículo 4. 

Los Estados miembros publicarán las referencias de estas normas.
La Comisión las publicará igualmente en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

3. Los Estados miembros aceptarán que los apartados, para los
que el fabricante no haya aplicado, a sólo haya aplicado en parte,
las normas, se presuman conformes con los requisitos de protec-
ción contemplados en el artículo 4 cuando su conformidad con
tales requisitos se certifique mediante el procedimiento de certi-
ficación previsto en el apartado 2 del artículo 10.

Artículo 8

1. Cuando un estado miembro o la Comisión estime que las nor-
mas armonizadas de la letra a) del apartado 1 del artículo 7 no sa-
tisfacen completamente los requisitos contemplados en al artícu-
lo 4, el Estado miembro de que se trate o la Comisión recurrirá al
comité permanente creado por la Directiva 83/189/CEE, denami-
nado en lo sucesivo «el Comité», exponiendo sus motivos. El co-
mité emitirá un dictamen de forma inmediata.

A la vista del dictamen del Comité, la Comisión notificará lo antes
posible a los Estados miembros si las normas afectadas deben re-
tirarse o no en su totalidad o en parte de las publicaciones con-
templadas en la letra a) del apartado 1 del artículo7.

2. Tras la recepción de la comunicación mencionada en el apar-
tado 2 del artículo 7, la Comisión consultará al Comité. A la vista
del Dictamen de éste, la Comisión notificará lo antes posible a los

Estados miembros si la norma nacional en cuestión debe o no be-
neficiarse de la presunción de conformidad y, en caso afirmativo,
ser objeto de una publicación nacional de referencia.

Si la Comisión o un Estado miembro estimarse que una norma na-
cional no cumple ya las condiciones necesarias para la presun-
ción de conformidad  con los requesitos de protección contem-
plados en el artículo 4, la Comisión consultará al comité que
emitirá su dictamen inmediatamente. Visto el dictamen de éste,
la Comisión notificará lo antes posiblea los Estados miembros si
la norma en cuestión debe seguir o no beneficiarse de la presun-
ción de conformidad y, en este último caso, retirarse, total o par-
cialmente de las publicaciones mencionadas en el apartado 2 del
artículo 7.

Artículo 9 

1. Cuando un Estado miembro comprube que un aparato acom-
pañado por uno de los mediós de certificación previstos en el ar-
tículo 10 no cumple los requisitos de protección contemplados
en el artículo 4, tomerá las medidas necesarias para retirar del
mercado el aparato en cuestión, prohibir su comercialización o li-
mitar su libre circulación.

El estado miembro informará inmediatamente a la Comisión de
dicha medida e indicará las razones de su decisión  y, en particu-
lar, si la no conformidad es consecuencia:

a) de que no han respetado los requisitos mencionados en el ar-
tículo 4, cuando el aparato no cumpla las normas contempla-
das en el apartado 1 del artículo 7;

b) de una mala aplicación de las normas contempladas en al apr-
tado 1 de lartículo 7; 

c) de un laguna de las propias normas contempladas en el apara-
to 1 del artículo 7.

2. La Comisión procederá a consultar a las partes interesadas lo
antes posible. Cuando la Comisión compruebe, una vez efectua-
da dicha consulta, que la media está justificada, informará inme-
diatamente al Estado miembro que haya tomado la iniciativa, así
como a los restantes Estados miembros.

Cuando la Decisión mancionada en el apartado 1 esté motivada
por una laguna de normas, la Comisión, tras consulta a las partes
interesadas, convocará al comité en un plazo de dos meses, si el
estado miembro que haya tomado las medidas pretende mante-
nerlas e indicará los procedimientos previstos en el artículo 8.

3. Cuando el aparato no conforme venga acompañado de uno de
los medios de certificación mencionados en el artículo 10, el Es-
tado miembro competente tomará las medidas adecuadas contra
el autor de dicha certificación e informará de ello a la Comisión y
a los restantes Estados miembros.

4. La Comisión se asegurará de que los Estados miembros estén in-
formados del desarrollo y de los resultados de este procedimiento.

Artículo 10

1. En el caso de aparatos para los que el fabricante haya aplicado
las normas contempladas en el apartado 1 del artículo 7, se cer-
tificará la conformidad de los aparatos a las disposiciones de la
presente Directiva, mediante una declaración de conformidad CE
expedida por el fabricante o su mandatario establecido en la
Comunidad. Dicha declaración deberá estar a disposición de la
autoridad competente durante los diez años siguientes a la co-
mercialización de los aparatos.

23. 5. 89 Nº L 139/21
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Además, el fabricante o su mandatario establecido en la Comuni-
dad, estampará la marca CE de conformarse en el aparato, o de no
ser así en el envase, en el modo de empleo o de garantía.

Cuando ni el fabricante ni su mandatario estén establecidos en la
Comunidad, la obligación antes mencionada de tener a disposi-
ción la declaración CE de conformidadincumbirá a cualquir per-
sona que introduzca el aparato en el mercado comunitario.

Determinadas disposiciones relativas a la declaración CE y a la
marca CE están incluidas en el Anexo 1.

2. En caso de los apartados para los que el fabricante no haya apli-
cado o sólo haya aplicado en parte las normas contempladas en
el apartado 1 del artículo 7 o en ausencia de normas, el fabrican-
te, o su mandatario establecido en la Comunidad pondrá a dis-
posición de las autoridades competentes, a partir de su comer-
cialización, un expediente técnico de construcción que describa
el aparato y exponga las modalidades establecidas para garantizar
la conformidad del aparato con los requisitos de protección men-
cionados en el artículo 4, incluyendo un informe técnico o certi-
ficado obtenido de un organismo competente.

Dicho expediente deberá estar a disposición de la autoridad com-
petente durante los diez años siguientes a la comercialización de
los aparatos.

Cuando ni el fabricante ni su mandatario estén establecidos en la
comunidad, esta obligación de tener disponible el expediete téc-
nico incumbirá a cualquier persona que comercialice el aparato
en el mercado comunitario.

La conformidad de los aparatos con lo descrito en el informe téc-
nico se certificará con arreglo al procedimiento previsto en el
apartado 1.

Los Estados miembros presumirán, sin perjuicio de las disposi-
ciones del presente apartado, que dichos aparatos son conforme
a los requisitos de protección contemplados en el artículo 4.

3. En caso de ausencia de las normas citadas en el apartado 1 del
artículo 7, y sin perjuicio de las disposiciones del apartado 2 del
presente artículo, los apartados afectados se podrán seguir so-
metiendo, con carácter transitorio a más tardar, hasta el 31 de di-
ciembre de 1992 a los regímenes nacionales vigentes en la fecha
de adopción de la presente Directiva, simpre que dichos regíme-
nes sean comptibles con las disposiciones de Tratado.

4. La conformidad de los apartados contemplados por el aparta-
do 2 del artículo 2 de la Directiva 86/361/CEE con las disposi-
ciones de la presente Directiva se acreditará de conformidad con
el procedimiento previsto en el apartado 1, después de que el fa-
bricante, o su mandatario establecido en la Comunidad, haya ob-
tenido un certificado CE de tipo relativo a dichos aparatos expe-
didos por uno de los organismos notificados contemplados en el
apartado 6 del presente artículo.

5. La conformidad de los aparatos concebidos para la emisión de
radiocomunicaciones tal como se definen en el convenio de la
Unión Internacional de Telecomunicaciones con las disposicio-
nes de la presente Directiva, se certificará con arreglo al proce-
dimiento previsto en e apartado 1 una vez que el fabricante o su
mandatario establecido en el Comunidad haya obtenido un certi-
ficado CE de tipo relativo a dichos aparatos expedidos por unos
de los organismos notificados contemplados en el apartado 6 del
presente artículo.

Esta disposición no se aplicará a los aparatos mencionados ante-
riormente cuando estén concebidos y destinados exclusivamente a
radioaficcionados, de conformidad con el aparato 3 del artículo 2.

6. Cada Estado miembro notificará a la Comisión y a los demás
Estados miembros, las autoridades competentes mencionadas en
este artículo y los organismos encargados de expedir los certifi-
cados CE de tipo contemplados en los apartados 4 y 5. En calidad
de información la Comisión publicará en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas la lista de estas autoridades y organis-
mos y asegurará su puesta al día.

La notificación precisará si dichos organismos son competentes
para todos los aparatos cubiertos por la presente Directiva o si
responsabilidad se limita a determinados sectores especificos.

En el Anexo II se enumeran los criterios que los estados miembros
deberán aplicar para la evaluación de los organismos anotificar.

Se presumirá que los organismos que cumplan los criterios de
evaluación previstos en las normas armonizadas de que se trate
responden a los criterios fijados anteriormente.

Un Estado miembro que haya notificado un organismo deberá re-
tirar su autorización si comprueba que este organismo no respon-
de ya a los criterios enumerados en el Anexo II. Informará de ello
inmediatamente a la Comisión y a los demás Estados miembros.

Artículo 11

La Directiva 76/889/CEE y la Directiva 76/890/CEE quedarán de-
rogadas a partir del 1 de enero de 1992.

Artículo 12

1. Los Estados miembros adoptarán y publicarán antes del 1 de
julio de 1991 las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Directiva. Informarán de ello a la Comisión. 

Aplicarán dichas disposiciones a partir del 1 de enero 1992. 

2. Los Estados miembros comunicarán a la Comusión el texto de
las disposiciones de Derecho interno que adopten en el ámbito
regulado por la presente Directiva.

Artículo 13

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

Hecho en Bruselas, el 3 de mayo de 1989.
Por el consejo

El presidente
P. SOLBES
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ANEXO I

1. Declaración CE conformidad

La declaración deberá contar de los siguientes elementos:
– descripción del aparato o aparatos de que se trate;
– referencia de las características en relación a las cuales se declara la conformidad de los aparatos con las disposiciones de la Directiva;
– identificación del signatario habilitado para representar al fabricante o a su mandatario;
– en su caso, la referencia del certificado CE de tipo expedido por un organismo notificado.

2. Marca CE de conformidad

– La marca de conformidad CE se compondrá del logotipo CE que figura a continuación y de la fecha correspondiente al año trascur-

so se hubiere estampado la marca.

– En su caso, esta marca deberá completarse mediante la sigla distintiva del organismo notificado que haya expedido el certificado
CE de tipo

– Cuando los aparatos sean objeto de otras directivas que prevean la marca CE de conformidad, la aplicación de la marca CE indica-
rá asímismo la confromidad a los requisitos de que se trate en estas otras directivas.

Diario Oficial de las Comunidades Europeas23. 5. 89  Nº L 139/23
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ANEXO II  

Criterios para la evaluación de los organismos a notificar

Los organismos que designen los Estados miembros deberán reunir los siguientes requisitos mínimos:
1) disponibilidad de personal así como de medios y equipos necesarios;
2) competencia técnica e integridad del personal;
3) independiencia, en cuanto a la ejecución de los ensayos, elaboración de informes, expedición de certificados y realización de la vi-

gilancia previstas en la presente Directiva, de los miembros del personal dirigente y del personal técnico respecto a todos los me-
dios, grupos o personas directa o indirectamente interesados en el ámbito del producto referido;

4) respecto del secreto profesional por parte del personal;
5) contratación de un seguro de responsabilidad civil a menos que dicha responsabilidad no esté cubierta por el estado de acuerdo

con el derecho nacional.

Las autoridades competentes de los Estados miembros verificarán periódicamente los requisitos que se citan en los puntos 1 y 2.

Nº L 139/24 23. 5. 89  
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ANEXO III

Lista ilustrativa de las principales exigencias en materia de protección

El nivel máximo de pertubaciones electromagnéticas genedas por los aparatos deberá ser tal que no dificulte la utilización, en parti-
cular, de los siguientes aparatos:

a) receptores de radio y televisión privados

b) equipos industriales

c) equipos de radio móviles

d) equipos de radio móviles y radiotelefónicos comerciales

e) aparatos médicos y científicos

f) equipos de tecnologías de la información

g) aparatos domésticos

h) aparatos de radio para la aeronáutica y la marina

i) equipos educativos electrónicos

j) redes y aparatos de telecomunicaciones

k) emisoras de radio y de teledifusión

l) iluminación y lámparas fluorescentes

Los aparatos, y en particular los citados en las letras a) a l), deberían estar construidos de manera que tengan un nivel adecuado de
iluminación electromagnética en un entorno normal de compatibilidad electromagnética allí donde estén destinados a funcionar, de
manera que puedan ser utilizados sin molestar, habida cuenta los niveles de la pertubación generada por los aparatos que cumplen
las normas fijadas en el artículo 7.

Las informaciones necesarias para permitir una utilización conforme al destino del aparato deberan figurar en una explicación que
acompañe al aparato.
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ANEXO 2

Texto* de la Directiva de EMC 89/336/CEE sobre la aproximación de las leyes de los Estados
Miembros relacionadas con la compatibilidad Electromagnética modificado por:

• La Directiva 91/263/CEE concierne a las Telecomunicaciones y al equipamiento terminal

• La Directiva 92/31/CEE

• La Directiva “Marcado CE”” 93/68/CEE

• La Directiva 93/97/CEE suplemento de la Directiva 91/263/CEE en respecto al equipa-
miento de estaciones terrenas de satélite.

* Consolidación no formal



EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Económica
Europea y, en particular, su artículo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision(1),

En cooperación con el Parlamento Europeo(2),

Visto el dictamen del Comité Económico y Social(3),

Considerando que la Directiva 86/361/CEE(4) Intruduce la prime-
ra etapa del reconocimiento mutuo de la homologación de equi-

pos terminales;

Considerando que el sector de equipos terminales es una parte
fundamental de la industria de las telecomunicaciones, que cons-
tituye uno de los puntales de la economía de la Comunidad; 

Considerando que la armonización de las condiciones de puesta
en el mercado de equipos terminales de telecomunicaciones cre-
ará las condiciones para el mercado abierto y unificado;

Considerando que la Directiva 89/336/CEE del Consejo, de 19
de febrero de 1973, relativa a la aproximación de las legislacio-
nes de los estados miembros sobre el material eléctrico desti-
nado a utilizarse con determinados límites de tensión(5), y la
Directiva 83/189/CEE del Consejo, de 28 de marzo de 1983, por
la que se establece un procedimiento de información en mate-
ria de las normas y reglamentaciones técnicas(6) modificada por

la Directiva 88/182/CEE(7) son aplicables, en particular, a los
sectores de las telecomunicaciones y las tecnologías de la in-
formación;

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I

Ámbito de la aplicación en el mercado y libre circulación

1. La presente Directiva se aplicará a los equipos terminales.

2. A efectos de la presente Directiva, se entenderá por:

– «red pública de telecomunicaciones»: la infraestuctura pública
de telecomunicaciones que permite la transmisión de señales
entre puntos de terminación de la red definidos bien por ca-
bles, bien por obras hertzianas, bien por medios ópticos o por
otros medios electromagnéticos;

– «equipo terminal»: equipo destinado a ser conectado a una red
pública de telecomunicaciones, esto es:

a) estar conectado directamente a los puntos de terminación de
una red pública de telecomunicaciones, o 

b) «interfuncionar» con una red pública de telecomunicaciones,
estando conectados directa o indirectamente a los puntos de
terminación de dicha red pública de telecomunicaciones, con
objeto de enviar, tratar o recibir información.

El sistema se conexión podrá ser un sistema por cable, radio-
electrico, óptico o cualquier otro sistema electromagnético;

– «especificación técnica»: la especificación que figura en un docu-
mento que define las caracteristicas necesarias de un producto,
tales como los niveles de calidad o de propiedad de uso, la seguri-
dad, las dimensiones, incluidas las normas aplicables al producto
en lo que se refiere a la terminología, los símbolos, las pruebas y
métodos de prueba, el empaquetado, el marcado y el etiquetado;

– «norma»: la especificación técnica aprobada por un organismo
acreditado, de actividad normativa para la aplicación repetida o
continua, cuya observación no es obligatoria.

3. El fabricante o el proveedor del equipo declararán el fin a que
está destinado. No obstante se presumirá que los equipos termi-

II

(Actos cuya publicación no es condición para su aplicabilidad)

CONSEJO

Extracto de la Directiva del Consejo 

de 29 de abril de 1991

relativa a la aproximación de las legislaciones de los estados miembros sobre equipos 
terminales de telecomunicación, incluido el reconocimiento mútuo de su conformidad

(91/263/CEE)
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nales en el sentido del apartado 2 que hagan uso de un sistema
de conexión por radio que utilicen el espectro radioeléctrico,
están destinados a ser conectados a la red pública de telecomu-
nicaciones.

CAPITULO II

Evaluación de la conformidad

Artículo 9

1. Los equipos terminales se someterán, bien al examen CE de
tipo descrito en el Anexo I, o bien a la declaración CE de confor-
midad descrita en el Anexo IV, a elección del fafbricante o de su
mandatario establecido en la Comunidad.

2. El examen CE de tipo descrito en el Anexo I irá acompañado
de una declaración expedida con arreglo al procedimento de de-
claración CE de conformidad con el tipo, tal como se describe en
el Anexo II o en el Anexo III.

3. El registro y la correspondencia referente a los procedimientos
contemplado en el presente artículo se redactaran en una lengua
oficial del Estado miembro donde se llevan a cabo dichos proce-
dimientos o en una lengua aceptable para ell organismo notifica-
do de que se trate.

4. Queda derogado el apartado 4 del artículo 10 de la Directiva
98/336/CEE.

Artículo 17

1. Los Estados miembros adoptarán  las disposiciones necesarias
para dar cumplimiento a la presente Directiva a más tardar el 6
de noviembre de 1992. Informaran de ello inmediatamente a la
Comisión.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas harán referencia a la presente Directiva o irán acompañadas
de dicha referencia en su publicación oficial. Los estados miem-
bros estableceran las modalidades de la mencionada referencia. 

2. Los Estados miembros comunicarán a las disposiciones de
Derecho interno que adopten en el ámbito regulado por la pre-
sente Directiva.

Artículo 18

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

Hecho en Luxemburgo, el 29 de abril de 1991.

Por el consejo

El presidente

R. GOEBBELS

Nº L 128/2 23. 5. 91 
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II

(Actos cuya publicación no es condición para su aplicabilidad)

CONSEJO

DIRECTIVA 92/31/CEE DEL CONSEJO 

de 28 de abril de 1992
por la que se modifica la Directiva 89/336/CEE 

relativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros 
sobre compatibilidad electromagnética

Diario Oficial de las Comunidades Europeas12. 5. 92 Nº L 126/11

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Económica
Europea y, en particular, su artículo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisión1,

En cooperación con el Parlamento Europeo2,

Visto el dictamen del Comité Económico y Social3,

Considerando que la Directiva 89/336/CEE contempla la armoni-
zación total en materia de compatibilidad electromagnética;

Considerando que, para garantizar una aplicación uniforme de
dicha Directiva, es preciso disponer de normas armonizadas y
que éstas no estarán disponibles en la fecha de puesta en ejecu-
ción de la Directiva;

Considerando que dicha Directiva no establece período transito-
rio alguno durante el cual se puedan poner en el mercado apara-
tos fabricados según las normas nacionales vigentes antes de la
puesta en ejecución de la mencionada Directiva;

Considerando que los fabricantes han de disponer del tiempo ne-
cesario para poner en el mercado los aparatos que ya tenían en
existencia;

Considerando que procede modificar en consecuencia la
Directiva 89/336/CEE,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Artículo 1

La Directiva 89/336/CEE quedará modificada de la manera si-
guiente:
1) se suprime el apartado 3 del artículo 10;

2) en el apartado 1 del artículo 12 se añade el párrafo siguiente:

«No obstante, los Estados miembros autorizan, hasta el 31 de
diciembre de 1995, la puesta en el mercado y la puesta en ser-
vicio de los aparatos contemplados en esta Directiva que se
ajusten a las normas vigentes en su territorio el 31 de diciem-
bre de 1992».

Artículo 2

1. Los Estados miembros adoptarán y publicarán, a más tardar a
los tres meses de su adopción, las disposiciones legales, regla-
mentarias o administrativas necesarias para dar cumplimiento a
lo dispuesto en la presente Directiva. Informarán de ello inme-
diatamente a la Comisión.

Dichas disposiciones se referirán de manera explícita a la pre-
sente Directiva en su publicación oficial. Los Estados miembros
establecerán las modalidades de esta referencia.

Los Estados miembros aplicarán dichas disposiciones a más
tardar seis meses después de la adopción de la presente
Directiva.

2. Los Estados miembros comunicarán a la Comisión el texto de
las disposiciones de Derecho interno que adopten en el ámbi-
to regulado por la presente Directiva.

Artículo 3

Los destinatarios de la presente Directiva serán los Estados
miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 28 de abril de 1992

Por el Consejo

El Presidente

Arlindo Marques Cunha

(l) DO n° C 126 de 21. 6. 1991, p 7. 
(2) DO n° C 13 de 20. 1. 1992, p. 506. y 
DO n° C 94 de 13. 4. 1992.
(3) DO nº C 339 de 31. 12. 1991, p. 1
(4) DO n° L 139 de 23.5.1989, p.19. Directiva modificada por la Directiva

91/263/CEE (DO n° L 128 de 23 5. 1991,  p. 1).
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EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Económica
Europea y, en particular, su artículo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisión1, en cooperación con el
Parlamento Europeo2,

Visto el dictamen del Comité Económico y Social3,

Considerando que el Consejo ha adoptado ya varias directivas
destinadas a eliminar los obstáculos técnicos al comercio funda-
mentándose en los principios establecidos en su Resolución, de
7 de mayo de 1985, relativa a una nueva aproximación en mate-
ria de armonización técnica y de normalización4; que dichas di-
rectivas requieren la colocación del marcado «CE» de conformi-
dad; que, por lo tanto, resulta necesario, para simplificar y dar
coherencia a la legislación comunitaria, sustituir esas disposicio-
nes dispares por otras uniformes, en particular, aquellas referen-
tes a los productos incluidos en el ámbito de aplicación de varias
de dichas directivas;

Considerando que la COMISION, en su Comunicación de 15 de
junio de 1989, relativa a un planteamiento global en materia de
certificación y pruebas5, propuso la creación de una normativa
común referente a un marcado «CE» de conformidad con un
único logotipo; que el Consejo, en su Resolución de 21 de di-
ciembre de 1989 relativa a un planteamiento global en materia de
evaluación de la conformidad6, aprobó como principio rector la
adopción de ese enfoqué coherente para la utilización del mar-
cado «CE»;

Considerando, por lo tanto, que los dos elementos fundamenta-
les del nuevo enfoque que deben aplicarse son los requisitos
esenciales y los procedimientos de evaluación de la conformi-
dad;

Considerando que dicha armonización de las disposiciones rela-
tivas a la colocación y a la utilización del marcado «CE» exige que
las Directivas existentes sean modificadas detalladamente tenien-
do en cuenta el nuevo sistema,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Artículo 1

Se modifican las siguientes Directivas:

1) Directiva 87/404/CEE del Consejo, de 25 de junio de 1987, re-
lativa a la aproximación de legislaciones de los Estados miem-
bros en materia de recipientes a presión simples7;

2) Directiva 88/3781 CEE del Consejo, de 3 de mayo de 1988, re-
lativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados
miembros sobre la seguridad de los juguetes8;

3) Directiva 89/106/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de
1988, relativa a la aproximación de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros
sobre los productos de construcción9;

4) Directiva 89/336/CEE del Consejo, de 3 de mayo de ]989,
sobre la aproximación de las legislaciones de los Estados
miembros relativas a la compatibilidad electromagnética10;

II

(Actos cuya publicación no es una condición para su aplicabilidad)

CONSEJO

DIRECTIVA 93/68/CEE DEL CONSEJO

de 22 de Julio de 1993

por la que se modifican las Directivas 87/404/CEE (recipientes a presión simples), 88/378/CEE
(seguridad de los juguetes), 89/106/CEE (productos de construcción), 89/336/CEE (compatibilidad electro-
magnética), 89/392/CEE (máquinas), 89/686/CEE (equipos de protección individual), 90/384/CEE (instru-

mentos de pesaje de funcionamiento no automático), 90/385/CEE
(productos sanitarios implantables activos), 90/396/CEE (aparatos de gas), 91/263/CEE (equipos termina-

les de telecomunicación), 92/42/CEE (calderas nuevas de agua caliente alimentadas
con combustibles líquidos o gaseosos), y 73/23/CEE (material eléctrico destinado a utilizarse

con determinados límites de tensión)

(1) DO n° C 160 de 20. 6. 1991, p. 14; 

DO n° C 28 de 22. 2. 1993, p. 16.

(2) DO n° C 125 de 18. 5. 1992, p. 178; 

DO n° C 115 de 26. 4. 1993, p. 117; y  Decisión de 14 de julio de 1993 (no

aparecida aún en el Diario Oficial).

(3) DO n° C 14 de 20. 1. 1992, p. 15; y  DO n° C 129 de 10. 5. 1993, p. 3

(4) DO n° C 136 de 4. 6. 1985, p. 1.

(5) DO n° C 231 de 8. 9. 1989, p. 3; y DO n° C 267 de 19. 10. 1989, p. 3. 

(6) DO n° C 10 de 16. 1. 1990, p. 1.

(7) DO n° L 220 de 8. 8. 1987, p. 48; Directiva modificada por la Directiva

90/488/CEE (DO n° L 270 de 2. ]0. 1990, p. 25).

(8) DO n° L 187 de 16. 7. 1988, p 1.

(9) DO nº L 40 de 11. 2. 1989, p. 12.

(10) DO n° L 139 de 23. 5. 1989, p.19; Directiva modificada por última vez por la

Directiva 92/31/CEE (DO n° L 126 de 12.5. 1992, p.11).
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5) Directiva 89/392/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1989, re-
lativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados
miembros sobre máquinas11;

6) Directiva 89/686/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de
1989, sobre la aproximación de las legislaciones de los Estados
miembros relativas a los equipos de protección individual12;

7) Directiva 90/384/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990,
sobre la aproximación de las legislaciones de los Estados
miembros relativas a los instrumentos de pesaje de funciona-
miento no automático13;

8) Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990, re-
lativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los productos sanitarios implantables acti-
vos14;

9) Directiva 90/396/CEE del Consejo, de 29 de junio de 1990, re-
lativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los aparatos de gas15;

10) Directiva 91/263/CEE del Consejo, de 29 de abril de 1991. re-
lativa a la aproximación de las legislaciones  de los Estados
miembros sobre equipos terminales de telecomunicación, in-
cluido el reconocimiento mutuo de su conformidad16;

11) Directiva 92/42/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1992, re-
lativa a los requisitos de rendimiento para las calderas nuevas
de agua caliente alimentadas con combustibles líquidos o ga-
seosos17;

12) Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de febrero de 1973,
sobre el material eléctrico destinado a utilizarse con deter-
minados límites de tensión18;

Artículo 2

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

1) Se sustituirá en todo el texto la expresión «marca CE» por «mar-
cado CE».

2) El apartado 1 del artículo 5 se sustituirá por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros presumirán que los recipientes provis-
tos del marcado "CE" son conformes con las disposiciones de
la presente Directiva, incluidos los procedimientos de evalua-
ción de la conformidad a que se refiere el capítulo 11.

La conformidad de los recipientes con las normas nacionales
adaptadas a las normas armonizadas cuyas referencias fueron
publicadas en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas
presupone la conformidad con los requisitos esenciales de se-
guridad citados en el artículo 3. Los Estados miembros publi-
carán las referencias de dichas normas nacionales».

3) Se añadirá al artículo 5 el apartado siguiente:

«3. a) Cuando se trate de recipientes objeto de otras directivas re-
ferentes a otros aspectos en las cuales se establezca la co-
locación del marcado "CE", éste indicará que se supone que
los recipientes cumplen también los disposiciones de esas
otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas directi-
vas autoricen al fabricante a elegir, durante un período
transitorio, el sistema que aplicará, el marcado "CE" seña-
lará únicamente la conformidad con las disposiciones de
las directivas aplicadas por el fabricante. En tal caso, las re-
ferencias de las directivas aplicadas, tal y como se publi-
caron en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas,
deberán incluirse en los documentos, folletos o instruc-
ciones exigidos por dichas directivas y adjuntos a los reci-
pientes».

4) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 9 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificarán a la COMISIÓN y a los
demás Estados miembros los organismos autorizados que
hayan sido designados para efectuar los procedimientos de
certificación mencionados en los apartados 1 y 2 del artículo
8, así como las tareas específicas para las que dichos organis-
mos hayan sido designados y los números de Identificación
que la COMISIÓN les haya asignado previamente.

La COMISIÓN publicará en el Diario Oficial de las comunida-
des Europeas una lista de los organismos notificados con sus
números de Identificación así como las tareas para las cuales
hayan sido notificados, y se encargará de la actualización de
dicha lista».

5) Se sustituirá el artículo 11 por el siguiente texto:

«Verificación CE

Artículo 11

1. La verificación CE es el procedimiento mediante el cual el fa-
bricante o su representante establecido en la Comunidad ase-
guran y declaran que los recipientes que cumplen las disposi-
ciones del apartado 3 se ajustan al tipo descrito en el
certificado "CE de tipo" o a lo recogido en el expediente téc-
nico de fabricación mencionado en el punto 3 del Anexo II,
tras haber sido objeto de una certificación de adecuación.

2. El fabricante tomará todas las medidas necesarias para que el
procedimiento de fabricación garantice la conformidad de los
recipientes con el tipo descrito en el certificado "CE de tipo" o
con lo recogido en el expediente técnico de fabricación men-
cionado en el punto 3 del Anexo II. El fabricante o su repre-
sentante establecido en la Comunidad colocará el marcado
"CE" en cada uno de los recipientes y extenderá una declara-
ción de conformidad.

3. El organismo autorizado efectuará los exámenes y pruebas
apropiados para verificar la conformidad del recipiente con los
requisitos de la presente Directiva mediante inspección y
prueba como se especifica en los puntos siguientes:

3.1 El fabricante presentará sus recipientes en lotes homogé-
neos y tomará todas las medidas necesarias para que el
procedimiento de fabricación garantice la homogeneidad
de los lotes producidos.
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11 DO nº L 183 de 29. 6. 1989, p. 9; Directiva modificada por la Directiva
91/368/CEE  (DO n° L 198 de 22. 7. 1991, p. 16).

12 DO n° L 399 de 30. 12. ]989, p. 18.
13 DO nº L 189 de 20. 7. 1990, p. 1.
14 DO n° L 189 de 20. 7. 1990, p. 17.
15 DO nº L 196 de 26. 7. 1990, p. 15.
16 DO n° L 128 de 23. 5. 1991, p. 1. 
17 DO n° L 167 de 22. 6. 1992, p. 17. 
18 DO n° L 77 de 26. 3. 1973, p. 29.



3.2 Los lotes irán acompañados del certificado "CE de tipo" a
que se refiere el artículo 10 o, cuando los recipientes no se
fabriquen de conformidad con un modelo autorizado, del
expediente técnico de fabricación a que se refiere el punto
3 del Anexo II. En este último caso, el organismo autoriza-
do examinará el expediente antes de la verificación CE
para certificar que es idóneo.

3.3 Al examinarse un lote, el organismo comprobará que los
recipientes han sido fabricados e inspeccionados de con-
formidad con el expediente técnico de fabricación y, con
el fin de verificar su integridad, someterá cada recipiente
del lote a una prueba hidráulica, o 3 una neumática cuya
eficacia sea equivalente, a una presión Ph igual a 1,5 veces
la presión calculada para su diseño. La prueba neumática
dependerá de que el Estado miembro en el que se realice
acepte o no los procedimientos de seguridad de aquélla.

Además, para verificar la calidad de las soldaduras, el orga-
nismo efectuará pruebas con muestras tomadas, a elección
del fabricante, de un grupo representativo de la produc-
ción o con un recipiente. Las pruebas se efectuarán en las
soldaduras longitudinales. No obstante, cuando se utilice
un método de soldadura diferente en las soldaduras longi-
tudinales y en las circulares, se harán las pruebas también
con las soldaduras circulares.

En el caso de los recipientes a que se refiere el punto 2.1.2.
del Anexo I, se sustituirán las pruebas de las muestras por
una prueba hidráulica efectuada con cinco recipientes es-
cogidos al azar de cada lote, a fin de verificar así su con-
formidad con los requisitos del punto 2.1.2. del Anexo I.

3.4 En los lotes aceptados, el organismo autorizado colocará o
hará que se coloque su número de Identificación en cada
recipiente y extenderá un certificado de conformidad re-
ferente a las pruebas efectuadas. Todos los recipientes del
lote podrán ser comercializados, excepto los recipientes
declarados no aptos en la prueba hidráulica o en la prueba
neumática.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado compe-
tente adoptará las medidas necesarias para impedir la pues-
ta en el mercado del lote en cuestión. En el supuesto de re-
chazos frecuentes de lotes, el organismo notificado podrá
suspender la verificación estadística.

El fabricante podrá estampar, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, el símbolo de Identificación de este
último durante el proceso de fabricación.

3.5 El fabricante o su representante deberán poder presentar,
si así se les solicitare, los certificados de conformidad del
organismo autorizado a los que se refiere el apartado 3.4.».

6 ) Se sustituirá la primera frase del apartado 1 del artículo 12 por
el siguiente texto:

«1. El fabricante que satisfaga las obligaciones que se derivan
del artículo 13 fijará el marcado "CE" contemplado en el ar-
tículo 16 sobre los recipientes que declare conformes:

al expediente técnico de construcción contemplado en el
punto 3 del Anexo II que haya sido objeto de un certifica-
do de adecuación

— o a un modelo autorizado».

7) Se sustituirá el artículo 15 por el siguiente texto:

«Artículo 15

Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE", recaerá en el fabricante o
en su representante establecido en la Comunidad la obliga-
ción de restablecer la conformidad del producto en lo que
se refiere a las disposiciones sobre el marcado "CE" y de
poner fin a tal infracción en las condiciones establecidas
por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persista en la no conformidad, el Estado
miembro deberá tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercialización del producto con-
siderado o retirarlo del mercado, con arreglo a los procedi-
mientos establecidos en el artículo 7».

8) Se sustituirá el segundo párrafo del apartado 1 del artículo 16
por el siguiente texto:

«El marcado "CE" de conformidad estará constituido por las ini-
ciales "CE" cuyo modelo figura en el Anexo II. El marcado "CE"
irá seguido del número distintivo del organismo de control au-
torizado, encargado de la comprobación CE o del control CE,
a que se refiere el apartado 1 del artículo 9».

9) Se sustituirá el apartado 2 del artículo 16 por el siguiente
texto:

«2. Queda prohibido colocar en los recipientes marcados que
puedan inducir a error a terceros en relación con el significa-
do o el logotipo del marcado "CE". Podrá colocarse en la placa
descriptiva o en los recipientes cualquier otro marcado a con-
dición de que no reduzca la visibilidad ni la legibilidad del mar-
cado "CE"».

10) Se sustituirá el punto 1 del Anexo II por el siguiente texto:

«1. MARCADO CEE INSCRIPCIONES

1a) Marcado CE de conformidad

— El marcado "CE" de conformidad estará compuesto de
las iniciales "CE" diseñadas de la siguiente manera:

— En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del
marcado "CE", deberán conservarse las proporcio-
nes de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado "CE" deberán
tener una dimensión vertical apreciablemente igual
que no será inferior a 5 mm.

1 b) Inscripciones
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El recipiente o la placa descriptiva deberán llevar por lo
menos las siguientes inscripciones:

— la presión máxima de servicio (PS en bar)

— la temperatura máxima de servicio (Tmax en °C)

— la temperatura mínima de servicio (T min en °C)

— la capacidad del recipiente (V en l)

— el nombre o la marca del fabricante

— el tipo y el número de serie o del lote del recipiente

— las dos últimas cifras del año de colocación del mar-
cado "CE".

Cuando se emplee una placa descriptiva, deberá
estar concebida de tal manera que no pueda volver a
utilizarse y que disponga de un espacio libre que per-
mita incluir otros datos».

Artículo 3

Se modificará la Directiva 88/378/CEE de la siguiente manera:

1) Se sustituirá en todo el texto la expresión «marca CE» por «mar-
cado CE».

2) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 5 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros supondrán conformes a las disposi-
ciones de la presente Directiva, incluidos los procedimientos
de evaluación de la conformidad a que se refieren los artículos
8, 9 y 10, a los juguetes provistos del marcado "CE".

La conformidad de los juguetes con las normas nacionales que
incorporan las normas armonizadas cuyas referencias fueron
publicadas en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas
presupone la conformidad con los requisitos esenciales de se-
guridad mencionados en el artículo 1. Los Estados miembros
publicarán las referencias de dichas normas nacionales».

3) Se añadirá al artículo 5 el siguiente apartado:

«3. a) Cuando se trate de juguetes objeto de otras directivas re-
ferentes de otros aspectos, en las cuales se disponga la co-
locación del marcado "CE", éste indicará que se supone que
los juguetes son igualmente conformes a las disposiciones
de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas directivas
autoricen al fabricante a elegir, durante un período transito-
rio, el sistema que aplicará, el marcado "CE" señalará única-
mente la conformidad con las disposiciones de las directivas
aplicadas por el fabricante. Las referencias a las directivas
aplicadas, tal y como se publicaron en el Diario oficial de las
Comunidades Europeas, deberán incluirse en los documen-
tos, folletos o instrucciones exigidos en las directivas y ad-
juntos a los juguetes o, en su defecto, en el embalaje».

4) Se sustituirá el apartado 2 del artículo 9 por el siguiente texto:

«2. Los Estados miembros notificarán a la COMISIÓN y a los
demás Estados miembros los organismos designados para efec-
tuar el examen "CE de tipo" contemplado en el apartado 2 del
artículo 8 y en el artículo 10, así como las tareas especificas

para las que dichos organismos hayan sido designados y los nú-
meros de identificación que la COMISIÓN les haya asignado
previamente.

La COMISIÓN publicará en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos notificados
con sus números de identificación, así como las tareas para las
cuales hayan sido notificados, y se encargará de la actualiza-
ción de dicha lista».

5) Se sustituirá el apartado 2 del artículo 11 por el siguiente
texto:

«2. El marcado "CE" de conformidad estará constituido por las ini-
ciales "CE" cuyo modelo figura en el Anexo V.».

6) Se sustituirá el apartado 3 del artículo 11 por el siguiente
texto:

«3. Queda prohibido colocar en los juguetes marcados que
puedan inducir a error a terceros en relación con el signi-
ficado o el logotipo del marcado "CE". Podrá colocarse en
los juguetes, en el embalaje o en una etiqueta cualquier
otro marcado, a condición de que no reduzca la visibilidad
ni la legibilidad del marcado CE».

7) Se añadirá el siguiente apartado al artículo 12:

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

a) Cuando un Estado miembro compruebe que se ha coloca-
do indebidamente el marcado "CE", recaerá en el fabrican-
te o en su representante establecido en la Comunidad la
obligación de restablecer la conformidad del producto en
lo que se refiere a las disposiciones sobre el marcado "CE"
y de poner fin a tal infracción en las condiciones estableci-
das por dicho Estado miembro;

b) En caso de que se persista en la no conformidad el Estado
miembro deberá tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercialización del producto con-
siderado o retirarlo del mercado, con arreglo a los proce-
dimientos establecidos en el artículo 7».

8) Se añadirá el Anexo V siguiente:

«ANEXO V

MARCADO DE CONFORMlDAD

— El marcado "CE" de conformidad estará compuesto de las ini-
ciales "CE" diseñadas de la siguiente manera:

— En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del marcado
“CE", deberán conservarse las proporciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado "CE" deberán tener una
dimensión vertical apreciablemente igual que no será inferior
a 5 mm.».
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Artículo 4

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

1) Se sustituirá en todo el texto la expresión «marca CE» por «mar-
cado CE».

2) Se sustituirá el apartado 2 del artículo 2 por el siguiente texto:

«2. a) Cuando se trate de productos objeto de otras directivas
referentes a otros aspectos en las cuales se establezca la
colocación del marcado "CE" de conformidad indicado
en el apartado 2 del artículo 4, éste señalará que se su-
pone que los productos cumplen también las disposi-
ciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas direc-
tivas autoricen al fabricante a elegir durante un período
transitorio el sistema que aplicará, el marcado "CE" se-
ñalará únicamente la conformidad con las disposicio-
nes de las directivas aplicadas por el fabricante. En tal
caso, las referencias de las directivas aplicadas, tal y
como se publicaron en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas, deberán incluirse en los docu-
mentos, folletos o instrucciones exigidos en dichas di-
rectivas adjuntos a los productos».

3) Se sustituirá la parte introductiva del apartado 2 del artículo 4
por el siguiente texto:

«2. Los Estados miembros considerarán idóneos para el uso al
que estén destinados aquellos productos que permitan que
las obras en las cuales sean utilizados, siempre y cuando di-
chas obras estén adecuadamente diseñadas v construidas,
satisfagan los requisitos esenciales establecidos en el artí-
culo 3 cuando tales productos lleven el marcado "CE", el
cual indica que satisfacen las disposiciones de la presente
Directiva, incluidos los procedimientos de evaluación de la
conformidad establecidos en el capítulo V y el procedi-
miento establecido en el capítulo III. El marcado "CE" cer-
tifica...».

4) Se sustituirá el primer párrafo del apartado 6 del artículo 4 por
el siguiente texto:

«6. El marcado "CE" significa que los productos cumplen los re-
quisitos de los apartados 2 y 4. Incumbirá al fabricante o a su
representante establecido en la Comunidad cuidar de que el
marcado "CE" figure en el producto propiamente dicho en una
etiqueta adherida al mismo, en su embalaje o en !os docu-
mentos comerciales.».

5) Se sustituirá el apartado 2 del artículo 15 por el siguiente
texto:

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

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE", recaerá en el fabricante o
en su representante establecido en la Comunidad la obliga-
ción de restablecer la conformidad del producto en lo que
se refiere a las disposiciones sobre el marcado "CE" y de
poner fin a tal infracción en las condiciones establecidas
por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformidad, el
Estado miembro deberá tomar todas las medidas necesarias

para restringir o prohibir la comercialización del producto
considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los pro-
cedimientos establecidos en el artículo 21.

6) Se sustituirá el apartado 3 del artículo 15 por el siguiente
texto:

«3. Los Estados miembros velarán por que se prohiba la colo-
cación, en los productos o en sus embalajes, de marcados
que puedan inducir a error a terceros en relación con el sig-
nificado o el logotipo del marcado "CE". Podrá colocarse en
los productos de construcción, en una etiqueta adherida a
los mismos, en su embalaje o en los documentos comercia-
les adjuntos, cualquier otro marcado, a condición de que no
reduzca la visibilidad ni la legibilidad del marcado "CE"».

7) Se sustituirá el apartado I del artículo 18 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificarán a la COMISIÓN y a los
demás Estados miembros los organismos de certificación y
de inspección y los laboratorios de ensayos designados para
efectuar las tareas que deberán ejecutarse a los fines de los
documentos de idoneidad técnica, los certificados de con-
formidad, de las inspecciones y ensayos, de conformidad
con las disposiciones de la presente Directiva, así como su
nombre y dirección y los números de identificación que
previamente les haya asignado la COMISIÓN.

La COMISIÓN publicará en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos y labo-
ratorios notificados con sus números de identificación así
como las tareas y productos para los cuales hayan sido no-
tificados, y se encargará de la actualización de dicha lista.».

8) Se sustituirá el punto 4.1 del Anexo III por el siguiente texto:

«4.1 Marcado "CE" de conformidad

— El marcado "CE" de conformidad estará compuesto de las
iniciales "CE" diseñadas de la siguiente manera:

—En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del marcado
"CE", deberán conservarse las proporciones de este logotipo.

—Los diferentes elementos del marcado "CE" deberán tener
una dimensión vertical apreciablemente igual que no será in-
ferior a 5 mm.

—El marcado "CE" irá seguido del número de identificación del
organismo encargado de la fase de control de la producción.

Inscripciones complementarias

El marcado "CE" irá acompañado del nombre o la marca distin-
tiva del fabricante, las dos últimas cifras del año de colocación
del marcado y, cuando proceda, del número del certificado CE
de conformidad y, en su caso, de indicaciones que permitan
identificar las características del producto atendiendo a sus es-
pecificaciones técnicas.».
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«Artículo 5

Se modificará la Directiva 89/336/CEE de la siguiente manera:

1) Se sustituirá en todo el texto la expresión «marca CE» por «mar-
cado CE.

2) Se sustituirá el artículo 3 por el siguiente texto:».

«Artículo 3

Los Estados miembros adoptarán todas las disposiciones nece-
sarias para que los aparatos indicados en el artículo 2 sólo pue-
dan comercializarse o ponerse en servicio si están provistos
del marcado "CE" previsto en el artículo 10, que declara su
conformidad con las disposiciones dictadas por la presente
Directiva, incluidos los procedimientos de evaluación de la
conformidad establecidos en el artículo 10, están instalados y
mantenidos adecuadamente y se utilizan para lo que se han
concebido».

3) Se añadirá un quinto párrafo al apartado 1 del artículo 10 con
el siguiente texto:

«Los Estados miembros tomarán las medidas necesarias para
prohibir la colocación en los aparatos, el embalaje, las ins-
trucciones de utilización o la garantía marcados que puedan
inducir a error a terceros en relación con el significado o el lo-
gotipo del marcado "CE". Podrá colocarse cualquier otro mar-
cado en el aparato, en el embalaje, en las instrucciones de uti-
lización o en la garantía, a condición de que no reduzca la
legibilidad ni la visibilidad del marcado "CE"».

4) Se sustituirá el párrafo primero del apartado 6 del artículo 10
por el siguiente texto:

«6. Los Estados miembros notificarán a la COMISION y a los
demás Estados miembros las autoridades competentes indica-
das en el presente artículo v los organismos encargados de la
expedición de los certificados "CE de tipo" que se mencionan
en el apartado 5, así como las tareas específicas para las que di-
chos organismos hayan sido designados y los números de iden-
tificación que la COMISIÓN les haya asignado previamente.

La COMISIÓN publicará en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de las autoridades y de los or-
ganismos notificados con sus números de identificación así
como las tareas para las cuales hayan sido notificados, y se en-
cargará de la actualización de dicha lista».

5) Se añadirá al artículo 10 el apartado siguiente: 

«7) Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 9:

a) cuando un Estado miembro o una autoridad competente
compruebe que se ha colocado indebidamente el marca-
do "CE", recaerá en el fabricante o su representante esta-
blecido en la Comunidad la obligación de restablecer la con-
formidad del producto en lo que se refiere a las disposiciones
sobre el marcado "CE" y de poner fin a tal infracción en
las condiciones establecidas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformidad, el
Estado miembro deberá tomar todas las medidas nece-
sarias para restringir o prohibir la comercialización del
producto considerado o retirarlo del mercado, con arre-
glo a los procedimientos establecidos en el artículo 9».

6) Se sustituirá el punto 2 del Anexo I por el siguiente texto:

«2. Marcado "CE" de conformidad:

— El marcado "CE" de conformidad estará compuesto de las
iniciales "CE" diseñadas de la siguiente manera:

— En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del marcado
"CE", deberán conservarse las proporciones de este logotipo.

— Cuando se trate de aparatos objeto de otras directivas refe-
rentes a otros aspectos que dispongan el marcado "CE" de
conformidad, éste indicará que se supone que los aparatos
cumplen también las disposiciones de esas otras directivas.

— No obstante, en caso de que una o varias de esas directivas
autoricen al fabricante a elegir, durante un período transi-
torio, el sistema que aplicará, el marcado "CE" señalará úni-
camente la conformidad con las disposiciones de las direc-
tivas aplicadas por el fabricante. en tal caso, las referencias
a las directivas aplicadas tal y como se publicaron en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberán in-
cluirse en los documentos, folletos o instrucciones exigidos
por esas directivas y adjuntos a los aparatos.

— Los diferentes elementos del marcado "CE" deberán tener
apreciablemente la misma dimensión vertical, que no será
inferior a 5 mm.

Artículo 6

Se modificará la Directiva 89/392/CEE de la siguiente manera:

1) Se sustituirá en todo el texto la expresión «marca CE» por
«marcado CE».

2) Se sustituirá el apartado 5 del artículo 8 por el siguiente texto:

«5. a) Cuando las máquinas sean objeto de otras directivas que se
refieran a otros aspectos y dispongan la colocación del mar-
cado "CE", éste señalará que se supone que las máquinas
cumplen también las disposiciones de dichas directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas directivas
autoricen al fabricante a elegir, durante un período transi-
torio, el sistema que aplicará, el marcado "CE" señalará úni-
camente la conformidad con las disposiciones de las direc-
tivas aplicadas por el fabricante. En tal caso, las referencias
de esas directivas aplicadas, tal y como se publicaron en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberán in-
cluirse en los documentos, folletos o instrucciones exigidos
por dichas directivas y adjuntos a las máquinas».

3) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 9 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificarán a la COMISIÓN y a los
demás Estados miembros los organismos designados para efec-
tuar los procedimientos contemplados en el artículo 8, así
como las tareas específicas para las que dichos organismos
hayan sido designados y los números de identificación que la
COMISIÓN les haya asignado previamente.

Nº L 220/56 30. 8. 93

56



La COMISIÓN publicará en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos notificados
con sus números de identificación así como las tareas para las
cuales hayan sido notificados, y se encargará de la actualiza-
ción de dicha lista».

4) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 10 por el siguiente
texto:

«1. El marcado "CE" de conformidad estará compuesto de las
iniciales "CE". En el Anexo III figura el modelo que se utilizará».

5) Se sustituirá el apartado 3 del artículo 10 por el siguiente
texto:

«3. Queda prohibido colocar en las máquinas marcados o ins-
cripciones que puedan inducir a error a terceros en relación
con el significado o el logotipo del marcado "CE". Podrá colo-
carse en las máquinas cualquier otro marcado, a condición de
no reducir la visibilidad ni la legibilidad del marcado "CE"».

6) Se añadirá al artículo 10 el siguiente apartado 4:

«4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE", recaerá en el fabricante o su
representante establecido en la Comunidad la obligación de res-
tablecer la conformidad del producto en lo que se refiere a las
disposiciones sobre el marcado "CE" y de poner fin a tal infrac-
ción en las condiciones establecidas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformidad, el
Estado miembro deberá tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la comercialización del producto
considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los proce-
dimientos establecidos en el artículo 7».

7) Se modificará el punto 1.7.3 del Anexo I de la siguiente manera:

a) Se sustituirá el segundo guión por el siguiente texto:

«— el marcado "CE" (véase el Anexo III)»

b) Se añadirá el siguiente guión:

«—el año de fabricación».

8) Se sustituirá el Anexo III por el siguiente texto:

«ANEXO III

MARCADO "CE" DE CONFORMIDAD

— El marcado "CE" de conformidad estará compuesto de las
iniciales "CE" diseñadas de la siguiente manera:

— En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del marca-
do "CE", deberán conservarse las proporciones de este lo-
gotipo.

— Los diferentes elementos del marcado "CE" deberán tener
apreciablemente la misma dimensión vertical, que no
podrá ser inferior a 5 mm. Se autorizan excepciones a la di-
mensión mínima en el caso de las máquinas de pequeño ta-
maño».

Artículo 7

Se modificará la Directiva 89/686/CEE de la siguiente manera:

1) Se sustituirá en todo el texto la expresión «marca CE» por «mar-
cado CE».

2) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 4 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no podrán prohibir limitar u obsta-
culizar la comercialización de los EPI o de los componentes de
EPI conformes a las disposiciones de la presente Directiva y
provistos del marcado "CE" que declara la conformidad con las
disposiciones de la presente Directiva, incluidos los procedi-
mientos de certificación mencionados en el capítulo II…

3) Se añadirá al artículo 5 el apartado siguiente:

«6. a) Cuando se trate de EPI objeto de otras directivas co-
munitarias referentes a otros aspectos, en las cuales se
disponga la colocación del marcado "CE" a que se re-
fiere el artículo 13, éste indicará que se supone que los
EPI cumplen también las disposiciones de esas otras di-
rectivas.

b) No obstante, en caso de que una o más de esas directi-
vas autoricen al fabricante a elegir, durante un período
transitorio, el sistema que aplicará, el marcado "CE" se-
ñalará únicamente que los EPI cumplen las disposicio-
nes de las directivas aplicadas por el fabricante. En tal
caso, las referencias de esas directivas aplicadas, tal y
como se publicaron en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas, deberán incluirse en los docu-
mentos, folletos o instrucciones exigidos por dichas di-
rectivas y adjuntos a los EPI».

4) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 9 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificarán a la COMISIÓN y a los
demás Estados miembros los organismos designados para efec-
tuar los procedimientos contemplados en el artículo 8, así
como las tareas específicas para las que dichos organismos
hayan sido designados y los números de identificación que la
COMISIÓN les haya previamente asignado.

La COMISIÓN publicará en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de los organismos notificados
con sus números de identificación así como las tareas para las
cuales hayan sido notificados, y se encargará de la actualiza-
ción de dicha lista».

5) Se sustituirá la parte introductiva del artículo 12 por el si-
guiente texto:

«La declaración de conformidad "CE" es el procedimiento me-
diante el cual el fabricante o su representante establecido en
la Comunidad:».

6) Se sustituirá el artículo 13 por el siguiente texto:
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«Artículo 13

1. El marcado "CE" de conformidad estará compuesto de las
iniciales "CE" con arreglo al logotipo que figura en el Anexo IV.
En caso de intervención de un organismo notificado en la fase
de control de la producción, como se indica en el artículo 11
se añadirá su numero distintivo.

2. El marcado "CE" deberá permanecer colocado en cada uno
de los EPI fabricados de manera visible, legible e indeleble du-
rante la vida útil del EPI; no obstante, si ello no fuera posible
debido a las características del producto, podrá colocarse el
marcado "CE" en el embalaje.

3. Queda prohibido colocar en los EPI marcados que puedan
inducir a error a terceros en relación con el significado o el lo-
gotipo del marcado "CE". Podrá colocarse cualquier otro mar-
cado en el EPI o en el embalaje, a condición de que no reduz-
ca la legibilidad ni la visibilidad del marcado "CE".

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE", recaerá en el fabricante o
su representante establecido en la Comunidad la obligación
de restablecer la conformidad del producto en lo que se re-
fiere a las disposiciones sobre el marcado "CE" y de poner
fin a tal infracción en las condiciones establecidas por dicho
Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformidad, el
Estado miembro deberá tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la comercialización del producto
considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los pro-
cedimientos establecidos en el artículo 7».

7) Se completará el punto 1.4 del Anexo II por el siguiente texto:

«h) en su caso, las referencias de las directivas aplicadas de
conformidad con la letra b) del apartado 6 del artículo 5;

i) el nombre, la dirección y el número de identificación de los
organismos notificados que interviene en la fase de diseño
de los EPI».

8) Se sustituirá el Anexo IV por el siguiente texto:

«ANEXO IV

MARCADO «CE» DE CONFORMIDAD E INSCRIPCIONES

— El marcado “CE“ de conformidad estará compuesto de las
iniciales “CE“ diseñadas de la siguiente manera:

— En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del marcado
"CE", deberán conservarse las proporciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado "CE" deberán tener
una dimensión vertical apreciablemente igual, que no será

inferior a 5 mm. Se admitirán excepciones en el caso de los
EPI de pequeño tamaño.

Inscripciones complementarias

— Las dos últimas cifras del año de colocación del marcado
"CE"; esta inscripción no será necesaria para los EPI a los
que se refiere el apartado 3 del artículo 8».

Artículo 8

Se modificará la Directiva 90/384/CEE de la siguiente manera:

1) Se sustituirá en todo el texto la expresión «marca CE» por «mar-
cado CE».

2) Se sustituirá el apartado 2 del artículo 2 por el siguiente texto:

«2. Los Estados miembros adoptarán todas las disposiciones
necesarias para garantizar que sólo puedan ser puestos en ser-
vicio, para los usos previstos en la letra a) del apartado 2 del
artículo 1, los instrumentos que cumplan las prescripciones
pertinentes de la presente Directiva, y que, por tal motivo,
están provistos del marcado "CE" establecido en el artículo 10
y cuya conformidad haya sido evaluada siguiendo los procedi-
mientos del capítulo II».

3) Se sustituirá el apartado 3 del artículo 8 por el siguiente texto:

«3. a) Cuando los instrumentos sean objeto de otras directivas
comunitarias relativas a otros aspectos que dispongan la
colocación del marcado “CE“, éste indicará que se supo-
ne que los instrumentos cumplen también las disposi-
ciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas direc-
tivas aplicables a los instrumentos autoricen al fabrican-
te a elegir, durante un período transitorio, el sistema que
aplicará, el marcado “CE“ señalará únicamente el cum-
plimiento de las disposiciones de las directivas aplicadas
por el fabricante. En tal caso, las referencias de las di-
rectivas aplicadas, tal y como se publicaron en el Diario
Oficial de las Comunidades Europeas, deberán incluirse
en los documentos, folletos o instrucciones exigidos
por dichas directivas y adjuntos a los instrumentos».

4) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 9 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros comunicarán a la COMISIÓN y a los
demás Estados miembros los organismos que hayan designado
para realizar los cometidos propios del procedimiento con-
templado en el artículo 8 y las tareas específicas para las que
se haya designado cada organismo. La COMISIÓN les asignará
números de identificación.

La COMISIÓN publicará en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas la lista de dichos organismos notifica-
dos con su número de identificación y los cometidos que se les
haya asignado, y velará por la actualización de dicha lista.».

5) Se sustituirá el apartado 3 del artículo 10 por el siguiente
texto:

«3. Queda prohibido colocar en los instrumentos marcados que
puedan inducir a error a terceros en relación con el significado
o el logotipo del marcado "CE". Podrá colocarse cualquier otro
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marcado en los instrumentos, a condición de que no reduzca la
legibilidad ni la visibilidad del marcado "CE"».

6) Se sustituirá el artículo 11 por el siguiente texto:

«Artículo 11

Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE", recaerá en el fabricante o
su representante establecido en la Comunidad la obligación
de restablecer la conformidad del producto en lo que se re-
fiere a las disposiciones sobre el marcado "CE" y de poner
fin a tal infracción en las condiciones establecidas por dicho
Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformidad, el
Estado miembro deberá tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la comercialización del producto
considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los pro-
cedimientos establecidos en el artículo 7».

7) Se modificarán el Anexo II de la siguiente manera:

a) Se sustituirá el segundo y tercer guión del punto 2.1 por el
siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocará el marcado "CE" en cada instrumento
así como las inscripciones que figuran en el Anexo IV y ex-
tenderá una declaración escrita de conformidad.

El marcado "CE" deberá ir seguido del número de identifica-
ción del organismo notificado encargado del control CE
mencionado en el punto 2.4».

b) Se sustituirá los puntos 3 y 4 por el siguiente texto:

3. Verificación CE

3.1 La verificación CE es el procedimiento mediante el cual
el fabricante o su representante establecido en la
Comunidad aseguran y declaran que los instrumentos
que cumplen las disposiciones del punto 3.3 se ajustan,
en su caso, al tipo descrito en el certificado “CE de tipo“
y cumplen los requisitos pertinentes de la presente
Directiva.

El fabricante tomará todas las medidas necesarias para
que el procedimiento de fabricación garantice, en su
caso, la conformidad de los instrumentos con el tipo
descrito en el certificado "CE de tipo" y con los requisi-
tos pertinentes de la presente Directiva. El fabricante o
su representante establecido en la Comunidad coloca-
rán el marcado "CE" en cada uno de los instrumentos y
extenderán una declaración escrita de conformidad.

3.3 El organismo notificado efectuará los exámenes y prue-
bas apropiadas para verificar la conformidad del pro-
ducto con los requisitos de la presente Directiva me-
diante inspección y prueba de cada uno de los
instrumentos como se especifica en el punto 3.5.

3.4 En el caso de los instrumentos que no estén sujetos a la
aprobación "CE de tipo", el organismo notificado deberá

poder acceder, cuando así lo solicite, a la documenta-
ción relativa al diseño del instrumento a la cual se refie-
re el Anexo III.

3.5 Verificación mediante inspección y prueba de cada ins-
trumento.

3.5.1 Se examinarán los instrumentos uno por uno y se rea-
lizarán las pruebas apropiadas definidas en la norma o
normas pertinentes a que se refiere el artículo 5, o
bien pruebas equivalentes, para verificar, en su caso,
su conformidad con el tipo descrito en el certificado
de examen "CE de tipo" y con los requisitos pertinen-
tes de la presente Directiva.

3.5.2 El organismo notificado colocará o hará que se colo-
que su número de identificación en cada instrumento
cuya conformidad con los requisitos haya sido com-
probada y extenderá un certificado de conformidad re-
ferente a las pruebas efectuadas.

3.5.3 El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad deberán poder presentar, si así se les soli-
citara, los certificados de conformidad del organismo
notificado.

4. Verificación CE por unidad

4.1 La verificación CE por unidad es el procedimiento me-
diante el cual el fabricante o su representante estableci-
do en la Comunidad aseguran y declaran que el instru-
mento diseñado en general para un uso específico y que
ha obtenido el certificado a que se refiere el apartado
4.2, cumple los requisitos pertinentes de la presente
Directiva. El fabricante o su representante establecido
en la Comunidad colocarán el marcado "CE" en el ins-
trumento y extenderán una declaración escrita de con-
formidad.

4.2 El organismo notificado examinará el producto y efec-
tuará las pruebas apropiadas definidas en la norma o nor-
mas aplicables a que se refiere el artículo 5, u otras prue-
bas equivalentes, para verificar la conformidad con los
requisitos pertinentes de la presente Directiva.

El organismo notificado colocará o hará que se coloque
su número de identificación en el instrumento cuya con-
formidad con los requisitos haya sido comprobada y ex-
tenderá una declaración de conformidad escrita relativa
a los ensayos efectuados.

4.3 La documentación técnica relativa al diseño del instru-
mento y a la cual se refiere el Anexo III tiene por objetivo
permitir la evaluación del cumplimiento de los requisitos
de la presente Directiva, así como la comprensión del di-
seño, la fabricación y el funcionamiento del producto.
Deberá estar a disposición del organismo notificado.

4.4 El fabricante o su representante deberán poder presen-
tar los certificados de conformidad del organismo notifi-
cado cuando se les soliciten.».

c) Se sustituirán los puntos 5.3.1 y 5.3.2 por el siguiente texto:

«5.3.1 si un fabricante ha optado por la realización en dos fases
de uno de los procedimientos mencionados en el punto 5.1 y
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son dos equipos diferentes los encargados de llevar a cabo
estas dos fases, el instrumento que haya sido sometido a la pri-
mera fase de dicho procedimiento ostentará el símbolo de
identificación del organismo notificado que haya participado
en dicha fase.

5.3.2 La parte que haya llevado a cabo la primera etapa del pro-
cedimiento expedirá, para cada uno de los instrumentos, un
certificado por escrito en el que figurarán los datos necesarios
para identificar el instrumento y se precisarán los exámenes y
pruebas efectuadas.

La parte que efectúe la segunda etapa del procedimiento lle-
vará a cabo los exámenes y pruebas que aún no se hubieran re-
alizado.

El fabricante o su representante deberán poder presentar los
certificados de conformidad del organismo notificado cuando
se les soliciten».

d) Se sustituirá el punto 5.3.4 por el siguiente texto:

«5.3.4 El marcado "CE" se colocará en el instrumento después
de finalizada la segunda etapa, al igual que el número
de identificación del organismo notificado que haya
participado en la segunda etapa».

8) Se sustituirá el punto 1.1 del Anexo IV por el siguiente texto:

a) Se sustituirá la letra a) por el siguiente texto:

a) — el marcado "CE" de conformidad, que habrá de incluir
el símbolo "CE" que describe el Anexo Vl, seguido de
las dos últimas cifras de año en que se haya colocado,

— el (los) símbolo(s) de identificación del(los) organis-
mo(s) notificado(s) que ha(n) llevado a cabo el control
CE o la verificación CE.

El marcado y las indicaciones mencionadas deberán apare-
cer adheridas al instrumento, de forma clara».

b) Se añadirá en la letra c) después del sexto guión el siguien-
te guión:

«—las dos últimas cifras del año de colocación del marcado
“CE“».

9) Se sustituirá el Anexo Vl por el siguiente texto:

«ANEXO Vl

MARCADO "CE“ DE CONFORMIDAD

— El marcado CE de conformidad estará compuesto de las ini-
ciales "CE" diseñadas de la siguiente manera:

— En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del marcado
“CE“, deberán conservarse las proporciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado "CE" deberán tener
una dimensión vertical apreciablemente igual, que no será
inferior a 5 mm».

Artículo 9

Se modificará la Directiva 90/385/CEE de la siguiente manera:

1 ) Se sustituirá en todo el texto la expresión «marca CE» por
«marcado CE».

2) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 4 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no impedirán, en su territorio, la
comercialización ni la puesta en servicio de los productos con-
formes a las disposiciones de la presente Directiva y que os-
tenten el marcado "CE" establecido en el artículo 12, el cual in-
dica que se ha evaluado su conformidad siguiendo las
disposiciones del artículo 9».

3) Se añadirá al artículo 4 el siguiente apartado:

«5. a) Cuando se trate de productos objeto de otras directivas
comunitarias referentes a otros aspectos, en las cuales se
disponga la colocación del marcado "CE", éste indicará
que se supone que los productos cumplen también las
disposiciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o más de esas directi-
vas autoricen al fabricante a elegir, durante un período
transitorio, el sistema que aplicará, el marcado "CE" se-
ñalará únicamente la conformidad con las disposicio-
nes de las directivas aplicadas por el fabricante. En tal
caso, las referencias de esas directivas, tal y como se
publicaron en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas, deberán incluirse en los documentos, folle-
tos o instrucciones exigidos en dichas directivas y ad-
juntos a los productos; dichos documentos, folletos o
instrucciones deberán ser accesibles sin que tenga que
destruirse el embalaje que garantiza la esterilidad del
producto».

4) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 11 por el siguiente
texto:

«1. Los Estados miembros notificarán a la COMISIÓN y a los
demás Estados miembros los organismos que hayan designado
para llevar a cabo las tareas relativas a los procedimientos men-
cionados en el artículo 9 así como las tareas específicas asig-
nadas a cada organismo. La COMISIÓN les asignará números
de identificación.

La COMISIÓN publicará en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una lista de dichos organismos notifi-
cados con su número de identificación y los cometidos que se
les haya asignado y se encargará de actualizar dicha lista».

5) Se sustituirá el segundo párrafo del apartado 2 del artículo 12
por el siguiente texto:

«Deberá ir seguida del número de identificación del organismo
notificado encargado de la ejecución de los procedimientos a
que hacen referencia los Anexos II, IV y V».

6) Se sustituirá el apartado 3 del artículo 12 por el siguiente
texto:
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«3. Queda prohibido colocar marcados que puedan inducir a
error a terceros en relación con el significado o el logotipo del
marcado CE. Podrá colocarse cualquier otro marcado en el em-
balaje o las instrucciones de utilización que acompañan al pro-
ducto, a condición de que no reduzca la legibilidad ni la visi-
bilidad del marcado CE».

7) Se sustituirá el artículo 13 por el siguiente texto:

«Artículo 13

Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE", recaerá en el fabricante o
en su representante establecido en la Comunidad la obliga-
ción de poner fin a tal infracción en las condiciones esta-
blecidas por dicho Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformidad, el
Estado miembro deberá tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la comercialización del producto
considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los pro-
cedimientos establecidos en el artículo 7».

8) Se modificará el Anexo II de la siguiente manera:

a) Se sustituirá el párrafo segundo del punto 2 por el siguiente
texto:

«El fabricante, o su representante establecido en la Comuni-
dad, colocarán, de conformidad con el artículo 12, el marca-
do "CE" y extenderán una declaración de conformidad.

Esa declaración se referirá a uno o varios ejemplares identifi-
cados del producto y será conservada por el fabricante o su
representante establecido en la Comunidad.

El marcado "CE" irá acompañado del número de identifica-
ción del organismo notificado responsable».

b) Se sustituirá el punto 6 por el siguiente texto:

«6. Disposiciones administrativas

6.1 El fabricante conservará a disposición de las autoridades
nacionales, durante un período de cinco años como míni-
mo a partir de la fecha de fabricación del último producto:

— la declaración de conformidad,

— la documentación a que se refiere el segundo  guión
del punto 3.1,

— las modificaciones contempladas en el punto 3.4,

— la documentación mencionada en el punto 4.2,

— las decisiones e informes del organismo notificado a
que se refieren los puntos 3.3, 4.3, 5.3, y 5.4

6.2 El organismo notificado pondrá a disposición de los
demás organismos notificados“ y de la autoridad compe-
tente, a petición de los mismos, toda la información per-
tinente relativa a las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas, rechazadas o retiradas.

6.3 Cuando ni el fabricante ni su representante estén esta-
blecidos en la Comunidad, la obligación de conservar a

disposición de las autoridades la documentación técnica
contemplada en el artículo 4.2. corresponderá a la per-
sona responsable de la comercialización del producto en
el mercado comunitario».

9) Se sustituirán los puntos 7 y 8 del Anexo III por el siguiente
texto:

«7. Disposiciones administrativas

7.1 Cada organismo notificado pondrá a disposición de los
demás organismos notificados y de la autoridad compe-
tente, a petición de los mismos, toda la información perti-
nente relativa a los certificados de examen "CE de tipo" y
los addenda expedidos, rechazados o retirados.

7.2 Los demás organismos notificados podrán obtener una
copia de los certificados de examen "CE de tipo" o de
sus addenda. Los Anexos de los certificados se pon-
drán a disposición de los demás organismos notifica-
dos, previa solicitud motivada, tras informar de ello al
fabricante.

7.3 El fabricante o su representante conservarán, junto con la
documentación técnica, una copia de los certificados de
examen "CE de tipo" y de sus complementos durante un
período de cinco años como mínimo a partir de la fabrica-
ción del último producto.

7.4 Cuando ni el fabricante ni su representante estén estableci-
dos en la Comunidad, la obligación de conservar la docu-
mentación técnica a disposición de las autoridades corres-
ponderá a la persona responsable de la comercialización del
producto de que se trate en el mercado comumtario».

10) Se sustituirá el Anexo IV por el siguiente texto:

«ANEXO IV

VERIFICACIÓN CE

1. La verificación CE es el procedimiento mediante el cual el
fabricante o su representante establecido en la Comunidad
aseguran y declaran que los productos que cumplen las
disposiciones del punto 3 se ajustan al tipo descrito en el
certificado "CE de tipo" y cumplen los requisitos pertinen-
tes de la presente Directiva.

2. El fabricante tomará todas las medidas necesarias para que
el procedimiento de fabricación garantice la conformidad
de los productos con el tipo descrito en el certificado "CE
de tipo" y con los requisitos pertinentes de la presente
Directiva. El fabricante o su representante establecido en
la Comunidad colocarán el marcado "CE" en cada uno de
los productos y extenderán una declaración escrita de con-
formidad.

3. El fabricante preparará, antes de comenzar la fabricación,
una documentación en la que explique los procedimientos
de fabricación, en particular, los referentes a la esteriliza-
ción, así como el conjunto de disposiciones preestableci-
das y sistemáticas que se aplicarán para garantizar la ho-
mogeneidad de la producción y la conformidad de los
productos con el tipo descrito en el certificado de examen
"CE de tipo" y con los requisitos pertinentes de la presen-
te Directiva.
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4. El fabricante se comprometerá a crear y actualizar un sis-
tema de control posterior a la venta. Se incluirá en este
compromiso la obligación del fabricante de informar a las
autoridades competentes, en cuanto llegue a su conoci-
miento, de lo siguiente:

i) toda alteración de las características y del funcionamien-
to, así como toda inadecuación de las instrucciones de
uso de un producto que puedan provocar o haber provo-
cado la muerte o el deterioro de la salud de un paciente;

ii) todo motivo de tipo técnico o sanitario que haya ocasio-
nado que el fabricante retire un producto del mercado.

5. El organismo notificado efectuará los exámenes y pruebas
apropiados para verificar la conformidad del producto con
los requisitos de la presente Directiva mediante inspec-
ción y prueba de cada uno de los productos tomando una
muestra estadística: como se especifica en el punto 6. El fa-
bricante autorizará al organismo notificado a evaluar la efi-
cacia de las medidas tomadas en aplicación del punto 3, si
fuera necesario, mediante auditoría.

6. Verificación estadística

6.1 El fabricante presentará los productos fabricados en lotes
homogéneos y tomará todas las medidas necesarias para
que el procedimiento de fabricación garantice la homo-
geneidad de los lotes producidos.

6.2 Se tomará al azar una muestra de cada lote. Los produc-
tos que formen parte de esa muestra se examinarán uno
por uno; y se realizarán las pruebas apropiadas definidas
en la o las normas pertinentes a que se refiere el artículo
5, o pruebas equivalentes, para verificar la conformidad
con el tipo descrito en el certificado de examen "CE de
tipo" y determinar si se acepta o se rechaza el lote.

6.3 El control estadístico de los productos se realizará por
atributos, lo que implicará un plan de toma de muestras
con las siguientes características:

— un nivel de calidad equivalente a una probabilidad de
aceptación del 95%, con un porcentaje de no conformi-
dad entre el 0,29 y el 1%,

— una calidad límite equivalente a una probabilidad de
aceptación del 5%, con un porcentaje de no conformidad
situado entre el 3 y el 7%.

6.4 En los lotes aceptados, el organismo notificado colocará
o hará que se coloque su número de identificación en
cada producto y extenderá un certificado de conformi-
dad referente a las pruebas efectuadas. Todos los pro-
ductos del lote podrán ser comercializados, excepto los
productos cuya no conformidad se haya demostrado.

En caso de rechazarse un lote, el organismo notificado
competente tomará las medidas apropiadas para impedir
la comercialización del mismo. En caso de rechazarse
lotes frecuentemente, el organismo notificado podrá sus-
pender la verificación estadística.

El fabricante podrá colocar durante el proceso de fabri-
cación y bajo la responsabilidad del organismo autoriza-
do, el número de identificación de este último.

6.5 El fabricante o su representante deberán poder presentar,
si así se les solicitara, los certificados de conformidad del
organismo autorizado».

11. Se sustituirá el párrafo segundo del punto 2 del Anexo V por
el siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la Comunidad
colocará el marcado "CE" con arreglo al artículo 12 y exten-
derá una declaración de conformidad por escrito. Dicha de-
claración cubrirá uno o varios ejemplares identificados del
producto, que deberán ser conservados por el fabricante. El
marcado "CE" irá acompañado del número de identificación
del organismo notificado responsable».

12. Se sustituirá el Anexo IX por el siguiente texto:

«ANEXO IX

MARCADO CE DE CONFORMIDAD

— El marcado "CE" de conformidad estará compuesto de las
iniciales "CE" diseñadas de la siguiente manera:

— En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del marcado
"CE", deberán conservarse las proporciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado "CE" deberán tener
claramente una dimensión vertical apreciablemente igual,
que no será inferior a 5 mm.

Se autorizan excepciones a la dimensión mínima en el
caso de los productos de pequeñas dimensiones».

Artículo 10

Se modificará la Directiva 90/396/CEE de la siguiente manera:

1) Se sustituirá en todo el texto «marca CE» por «marcado CE».

2) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 4 por el siguiente texto:

«1. Los estados miembros tomarán las medidas necesarias para
prohibir la fijación en los aparatos, sus envases, las instruccio-
nes de uso, y en el certificado de garantía, de marcas que pue-
dan confundir a terceras partes sobre el significado y forma
del marcado CE. Cualquier otro marcado puede ser fijado en
los aparatos, sus envases, las instrucciones de uso, y en el cer-
tificado de garantía, siempre que la visibilidad y legibilidad del
marcado CE sea por ello reducida».

3) Se sustituirá el apartado 5 del artículo 8 por el siguiente texto:

«5. a) Cuando los aparatos sean objeto de otras directivas que
contemplen otros aspectos y establezcan la colocación del
marcado "CE", éste indicará que se supone que los apara-
tos cumplen asimismo las disposiciones de tales directivas.

b) No obstante, en caso de que una o varias de esas direc-
tivas autoricen al fabricante a elegir, durante un período
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transitorio, el sistema que aplicará, el marcado "CE" se-
ñalará únicamente la conformidad con las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante. En tal caso,
las referencias de esas directivas, tal y como se publica-
ron en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas,
deberán incluirse en los documentos, folletos o instruc-
ciones exigidos por esas directivas y adjuntos a los apa-
ratos».

4) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 9 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificarán a la Comisión y a los
demás Estados miembros los organismos designados para efec-
tuar los procedimientos indicados en el artículo 8, así como las
tareas específicas para las que dichos organismos hayan sido
designados y los números de identificación que la Comisión
les haya asignado previamente.

La Comisión publicará en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas una lista de los organismos notificados con sus nú-
meros de identificación, así como las tareas para las cuales
hayan sido notificados, y se encargará de la actualización de
dicha lista».

5) Se sustituirá el apartado 2 del artículo 10 por el siguiente
texto:

«2. Queda prohibido colocar en los aparatos marcados que
puedan inducir a error a terceros en relación con el significa-
do o el logotipo del marcado "CE". Podrá colocarse cualquier
otro marcado en el aparato o en la placa de identificación, a
condición de que no reduzca la legibilidad ni la visibilidad del
marcado "CE"».

6) Se sustituirá el artículo 11 por el siguiente texto:

«Artículo 11

Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 7:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado "CE", recaerá en el fabricante o
su representante establecido en la Comunidad la obligación
de restablecer la conformidad del producto en lo que se re-
fiere a las disposiciones sobre el marcado "CE" y de poner
fin a tal infracción en las condiciones establecidas por dicho
Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformidad, el
Estado miembro deberá tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la comercialización del producto
considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los pro-
cedimientos establecidos en el artículo 7».

7) Se modificará el Anexo II de la siguiente manera:

a) Se sustituirá la segunda frase del punto 2.1 por el siguiente
texto:

«El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocará el marcado "CE" en cada aparato y ex-
tenderá una declaración escrita de conformidad».

b) Se sustituirá la última frase del punto 2.1 por el siguiente
texto:

«El marcado "CE" deberá ir seguido del número de identifi-
cación del organismo notificado encargado de los controles
imprevistos que se establecen en el punto 2.3».

c) Se sustituirá la segunda frase del punto 3.1 por el siguiente
texto:

«El fabricante o su representante establecido en la Comuni-
dad colocará el marcado "CE" en cada aparato y extenderá
una declaración escrita de conformidad».

d) Se sustituirá la última frase del punto 3.1 por el siguiente
texto:

«El marcado "CE" deberá ir seguido del número de identifi-
cación del organismo notificado encargado del control CE».

e) Se sustituirá la segunda frase del punto 4.1 por el siguiente
texto:

"El fabricante o su representante establecido en la Comuni-
dad colocará el marcado "CE" en cada aparato y extenderá
una declaración escrita de conformidad».

f) Se sustituirá la última frase del punto 4.1 por el siguiente
texto:

«El marcado "CE" deberá ir seguido del número de identifi-
cación del organismo notificado encargado del control CE».

g) Se sustituirán los puntos 5 y 6 por el siguiente texto:

«5. VERIFICACIÓN CE

5.1 La verificación CE es el procedimiento mediante el cual el
fabricante o su representante establecido en la Comunidad
asegura y declara que los aparatos que cumplen las dispo-
siciones del apartado 3 son conformes al tipo descrito en
el certificado de examen "CE de tipo" y cumplen los re-
quisitos pertinentes de la presente Directiva.

5.2 El fabricante tomará todas las medidas necesarias para que
el procedimiento de fabricación garantice la conformidad
de los aparatos con el tipo descrito en el certificado "CE de
tipo" o con los requisitos pertinentes de la presente
Directiva. El fabricante o su representante establecido en
la Comunidad colocarán el marcado "CE" en cada uno de
los aparatos y extenderán una declaración escrita de con-
formidad. La declaración de conformidad podrá referirse a
uno o varios aparatos y se encargará de guardarla el fabri-
cante o su representante establecido en la Comunidad.

5.3 El organismo notificado efectuará los exámenes y pruebas
apropiadas para verificar la conformidad del aparato con
los requisitos de la presente Directiva, ya sea, a elección
del fabricante, mediante inspección y prueba de cada apa-
rato, como se especifica en el punto 5.4, o bien mediante
inspección y prueba de los aparatos tomando una muestra
estadística como se especifica en el punto 5.5.

5.4 Verificación mediante inspección y prueba de cada pro-
ducto.

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

5.4.2 El organismo notificado colocará o hará que se coloque su
número de identificación en cada aparato aprobado y ex-
tenderá un certificado escrito de conformidad referente a
las pruebas efectuadas. Dicho certificado de conformidad
podrá cubrir uno o varios aparatos.

5.4.3 El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad deberán poder presentar, si así se les solicita-
ra, los certificados de conformidad del organismo notifi-
cado.

5.5 Verificación estadística

5.5.1 El fabricante presentará sus aparatos en lotes homogéne-
os y tomará todas las medidas necesarias para que el pro-
cedimiento de fabricación garantice la homogeneidad de
los lotes producidos.

5.5.2 El procedimiento estadístico utilizará los elementos si-
guientes:

Los aparatos estarán sujetos a control estadístico por atri-
butos. Estarán agrupados en lotes identificables que in-
cluirán aparatos de un mismo modelo fabricados en idén-
ticas condiciones. Se procederá al examen de un lote a
intervalos indeterminados. Los aparatos que formen parte
de un lote serán examinados uno por uno y se realizarán
las pruebas apropiadas definidas en la o las normas aplica-
bles a que se refiere el artículo 5, o pruebas equivalentes,
para determinar si se acepta o se rechaza el lote.

Se aplicará un plan de toma de muestras con las siguientes
características:

— un nivel de calidad estándar equivalente a una proba-
bilidad de aceptación del 95%, con un porcentaje de
no conformidad entre el 0,5 y el 1,5%

— una calidad límite equivalente a una probabilidad de
aceptación del 5%, con un porcentaje de no conformi-
dad situado entre el 5 y el 10%.

5.5.3 En los lotes aceptados, el organismo notificado colocará o
hará que se coloque su número de identificación en cada
aparato y extenderá un certificado de conformidad refe-
rente a las pruebas efectuadas. Todos los aparatos del lote
podrán ser comercializados, excepto los aparatos de la
muestra cuya no conformidad se haya comprobado.

En caso de rechazarse un lote, el organismo notificado
competente tomará las medidas apropiadas para impedir
la comercialización del mismo. En caso de rechazarse lotes
frecuentemente, el organismo notificado podrá suspender
la verificación estadística.

El fabricante podrá colocar durante el proceso de fabrica-
ción y bajo la responsabilidad del organismo autorizado, el
número de identificación de este último.

5.5.4 El fabricante o su representante deberán poder presentar,
si así se les solicitara, los certificados de conformidad del
organismo autorizado.

6. VERIFICACIÓN CE POR UNIDAD

6.1 La verificación CE por unidad es el procedimiento me-
diante el cual el fabricante o su representante establecido
en la Comunidad aseguran y declaran que el aparato con-
siderado que ha obtenido el certificado a que se refiere el
punto 2 cumple los requisitos pertinentes de la presente
Directiva. El fabricante o su representante establecido en
la Comunidad colocarán el marcado "CE" en el aparato y
extenderán una declaración de conformidad por escrito,
que deberán conservar.

6.2 El organismo notificado examinará el aparato y efectuará
las pruebas apropiadas, teniendo en cuenta la documen-
tación de diseño, con el fin de garantizar su conformidad
con los requisitos esenciales de la presente Directiva.

El organismo notificado colocará o hará que se coloque
su número de identificación en el aparato aprobado y ex-
tenderá una declaración escrita de conformidad relativa a
las pruebas efectuadas.

6.3 La documentación de diseño a que se refiere el Anexo IV
tiene por objetivo permitir la evaluación del cumplimien-
to de los requisitos de la presente Directiva, así como la
comprensión del diseño, la fabricación y el funciona-
miento del aparato.

La documentación de diseño a que se refiere el Anexo IV
deberá estar a disposición del organismo notificado.

6.4 Si el organismo notificado lo juzgara necesario podrán
efectuarse los exámenes y pruebas apropiados después de
instalado el aparato.

6.5 El fabricante o su representante deberá estar en condicio-
nes de poder presentar las declaraciones de conformidad
del organismo notificado en caso de que se les soliciten».

8) Se sustituirá el Anexo III por el siguiente texto:

«ANEXO III

MARCADO “CE“ DE CONFORMIDAD E INSCRIPCIONES

1. El marcado "CE" de conformidad estará constituido por las
iniciales "CE" conforme al logotipo que figura a continua-
ción:

El marcado "CE" irá seguido del número de identificación del
organismo notificado que intervenga en la fase de control de
la producción.

2. El aparato o placa de características deberá llevar el marca-
do "CE" junto con las inscripciones siguientes:

— el nombre o distintivo del fabricante;

— la denominación comercial del aparato;
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— en su caso, el tipo de la alimentación eléctrica que se
deba utilizar;

— la categoría del aparato,

— las dos últimas cifras del año de colocación del marcado
"CE".

Según las características de cada aparato, se añadirá la in-
formación necesaria para su instalación.

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

Los diferentes elementos del marcado "CE" deberán tener
una dimensión vertical apreciablemente igual, que no será
inferior a 5 mm».

Artículo 11

Se modificará la Directiva 91/263/CEE de la siguiente manera:

1 ) Se sustituirá en todo el texto la expresión «marca CE» por
«marcado CE».

2) Se sustituirá del apartado 4 del artículo 11 la expresión «la
marca CE» por las iniciales CE tal y como se indica en el
Anexo VI.

3 ) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 3 por el siguiente
texto:

«1. Los Estados miembros adoptarán todas las medidas nece-
sarias para garantizar que los equipos terminales sólo puedan
comercializarse o ponerse en servicio si, cuando se instalen
y mantengan adecuadamente y se utilicen para los fines pre-
vistos, llevan el marcado "CE" establecido en el artículo 11
que declara su conformidad con los requisitos de la presente
Directiva y dicha conformidad ha sido evaluada siguiendo los
procedimientos del capítulo II».

4) Se añadirá al artículo 3 el siguiente apartado:

«4. a) Cuando se trate de equipos terminales objeto de otras
directivas comunitarias referentes a otros aspectos,
en las cuales se disponga la colocación del marcado
"CE", éste indicará que se supone que esos equipos
cumplen también las disposiciones de esas otras di-
rectivas.

b) No obstante, en caso de que una o más de esas di-
rectivas autoricen al fabricante a elegir, durante un
período transitorio, el sistema que aplicará, el marca-
do "CE" señalará únicamente la conformidad con las
disposiciones de las directivas aplicadas por el fabri-
cante. En tal caso, las referencias de las directivas apli-
cadas, tal y como se publicaron en el Diario Oficial de
las Comunidades Europeas, deberán incluirse en los
documentos, folletos o instrucciones exigidos por di-
chas directivas y adjuntos a los equipos terminales».

5) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 10 por el siguiente
texto:

«1. Los Estados miembros notificarán a la COMISIÓN y a los
demás Estados miembros los organismos designados para

efectuar la certificación, los controles de productos y las ta-
reas correspondientes de vigilancia relacionadas con los
procedimientos contemplados en el artículo 9, así como los
números de identificación que la COMISIÓN les haya pre-
viamente asignado.

Los Estados miembros aplicarán los criterios mínimos
establecidos en el Anexo V para designar a dichos orga-
nismos. Se considerará que los organismos que satisfa-
gan los criterios establecidos en las normas armoniza-
das pertinentes cumplen los criterios que se fijan en el
Anexo V».

6) Se sustituirá el apartado 3 del artículo 10 por el siguiente
texto:

«3. La COMISIÓN publicará la lista de los organismos notifi-
cados con su número de identificación y la lista de los la-
boratorios de ensayo, así como las tareas para las que hayan
sido designados, en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas y se encargará de la actualización de dichas lis-
tas.».

7) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 11 por el siguiente
texto:

«1. El marcado “CE“ del equipo terminal conforme a la pre-
sente Directiva estará constituido por el marcado “CE“,
constituido a su vez por las iniciales “CE“, seguidas del nú-
mero de identificación del organismo notificado que inter-
viene en la fase de control de la producción y de un símbo-
lo que indique que el equipo está destinado a ser conectado
a la red pública de telecomunicaciones y que se le conside-
ra apto para ello. El modelo de marcado “CE“ que habrá de
utilizarse figura en el Anexo VI junto con algunas indicacio-
nes complementarias».

8) Se sustituirá el apartado 2 del artículo 11 por el siguiente
texto:

«2. Queda prohibido colocar marcados que puedan inducir
a error a terceros en relación con el significado o el logoti-
po del marcado “CE“ que figura en el Anexo VI y VII. Podrá
colocarse cualquier otro marcado en los equipos, a condi-
ción de que no reduzca la legibilidad ni la visibilidad del
marcado “CE“».

9) Se sustituirá el artículo 12 por el siguiente texto:

«Artículo 12

Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 8:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado “CE“, recaerá en el fabricante o
su representante establecido en la Comunidad la obligación
de restablecer la conformidad del producto en lo que se re-
fiere a las disposiciones sobre el marcado “CE“, y de poner
fin a tal infracción en las condiciones establecidas por dicho
Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformidad, el
Estado miembro deberá tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la comercialización del producto
considerado o retirarlo del mercado, con arreglo a los pro-
cedimientos establecidos en el artículo 8».
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10) Se sustituirá la última frase del punto 1 de los Anexos II y III por el siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la Comunidad colocarán los marcados previstos en el apartado 1 del artículo
11 en cada producto y extenderán una declaración escrita de conformidad de tipo».

11) Se sustituirá la última frase del punto 1 del Anexo VI por el siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la Comunidad colocarán los marcados previstos en el apartado 1 del artículo
11 en cada producto y extenderán una declaración escrita de conformidad de tipo».

12) Se sustituirá el Anexo VI por el siguiente texto:

«ANEXO VI

MARCADOS QUE DEBERÁN COLOCARSE EN LOS EQUIPOS MENCIONADOS EN EL APARTADO 1 DEL ARTÍCULO 11

— El marcado “CE“ de conformidad estará compuesto de las iniciales “CE“ diseñadas de la siguiente manera y de acuerdo con las
indicaciones complementarias citadas en el apartado 1 del artículo 11:

Iniciales “CE“                       Número de identificación Símbolo de aptitud para la
del organismo notificado conexión a la red pública de

telecomunicación

(Para el tipo de letra de los caracteres, véase el Diario Oficial de las Comunidades Europeas).

— En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del marcado
“CE“, deberán conservarse las proporciones de este logo-
tipo.

— Los diferentes elementos del marcado “CE“ deberán tener
una dimensión vertical apreciablemente igual, que no será
inferior a 5 mm».

13. Se sustituirá el Anexo VII por el siguiente texto:

«ANEXO VII

MARCADOS QUE DEBERÁN COLOCARSE EN LOS EQUIPOS
MENCIONADOS EN EL APARTADO 4 DEL ARTÍCULO 11

— En caso de aumentarse o reducirse el tamaño del marcado
“CE“, deberán conservarse las proporciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado “CE“ deberán tener
una dimensión vertical apreciablemente igual, que no será
inferior a 5 mm».

Artículo 12

Se modificará la Directiva 92/42/CEE de la siguiente manera:

1) Se sustituirá en todo el texto la expresión «marca CE» por «mar-
cado CE».

2) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 4 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros no podrán prohibir, restringir u obs-
taculizar dentro de su territorio la comercialización y entrada
en servicio de los aparatos y calderas que se atengan a lo dis-
puesto en la presente Directiva y vayan provistos del marca-
do “CE“ establecido en el artículo 7 que declara la conformi-
dad con el conjunto de las disposiciones de la presente
Directiva, siempre que las disposiciones del Tratado u otras
directivas o disposiciones comunitarias no dispongan lo con-
trario. Deberá haberse evaluado también la conformidad de
las calderas siguiendo los procedimientos establecidos en los
artículos 7 y 8».

3) Se añadirá al artículo 4 el siguiente apartado:

«5. a) Cuando se trate de calderas objeto de otras directivas co-
munitarias referentes a otros aspectos, en las cuales se
disponga la colocación del marcado “CE“, éste indicará
que se supone que dichas calderas cumplen también las
disposiciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de una o varias de esas directivas
autoricen al fabricante a elegir, durante un período tran-
sitorio, el sistema que aplicará, el marcado “CE“ señalará
únicamente la conformidad con las disposiciones de las
directivas aplicadas por el fabricante. En tal caso, las re-
ferencias de esas directivas tal y como se publicaron en
el Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberán



incluirse en los documentos, folletos o instrucciones exi-
gidos por esas directivas y adjuntos a las calderas.

4) Se sustituirá el apartado 4 del artículo 7 por el siguiente texto:

«4. El marcado “CE“ de conformidad con los requisitos de la
presente Directiva y con las demás disposiciones relativas a la
atribución del marcado “CE“, así como las inscripciones con-
templadas en el Anexo I, se colocarán en las calderas y apara-
tos de manera visible, fácilmente legible e indeleble.

Queda prohibido colocar en dichos productos cualquier mar-
cado que pueda inducir a error a terceros en relación con el sig-
nificado o el logotipo del marcado “CE“. Podrá colocarse cual-
quier otro marcado en las calderas y aparatos, a condición de
que no reduzca la legibilidad ni la visibilidad del marcado “CE“».

5) Se añadirá al artículo 7 el siguiente apartado:

«5. a) Cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado “CE“, recaerá en el fabricante
o su representante establecido en la Comunidad la obli-
gación de restablecer la conformidad del producto en lo
que se refiere a las disposiciones sobre el marcado “CE“ y
de poner fin a tal infracción en las condiciones estableci-
das por dicho Estado miembro.

b) En caso de que persistiera la no conformidad, el Estado
miembro deberá tomar todas las medidas necesarias para
restringir o prohibir la comercialización del producto
considerado o retirarlo del mercado, e informar de ello a
la COMISIÓN y a los demás Estados miembros».

6) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 8 por el siguiente texto:

«1. Los Estados miembros notificarán a la COMISIÓN y a los
demás Estados miembros los organismos designados para
efectuar los procedimientos indicados en el artículo 7, así
como las tareas específicas para las que dichos organismos
hayan sido designados y los números de identificación que la
COMISIÓN les haya asignado previamente.

La COMISIÓN publicará en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas una lista de los organismos notificados con sus núme-
ros de identificación, así como las tareas para las cuales hayan
sido notificados, y se encargará de la actualización de dicha lista».

7) Se sustituirá el Anexo I por el siguiente texto:

«ANEXO I

Marcado “CE“ de conformidad y marcados específicos adicionales

1. Marcado  “CE“ de conformidad

— El marcado “CE“ de conformidad estará compuesto de las
iniciales “CE“ diseñadas de la siguiente manera:

— En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del marcado
“CE“, deberán conservarse las proporciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado “CE“ deberán tener
una dimensión vertical apreciablemente igual, que no será
inferior a 5 mm.

2. Marcados específicos

— Las dos últimas cifras del año de colocación del marcado “CE“.

— La marca de prestación energética atribuida en virtud del artí-
culo 6 de la presente Directiva corresponde al símbolo que fi-
gura a continuación:

8) Se modificará el Anexo IV de la siguiente manera:

a ) Se sustituirá la última frase del punto 1 del módulo C por
el siguiente texto:

«El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocará el marcado “CE“ en cada aparato y
extenderá una declaración escrita de conformidad».

b) Se sustituirán las dos últimas frases del punto 1 del módu-
lo D por el siguiente texto:

“El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocará el marcado “CE“ en cada aparato y
extenderá una declaración escrita de conformidad. El mar-
cado deberá ir seguido del número de identificación del
organismo notificado encargado del control mencionado
en el punto 4».

c) Se sustituirá las dos últimas frases del punto 1 del módulo
E por el siguiente texto:

“El fabricante o su representante establecido en la
Comunidad colocará el marcado «CE» en cada caldera y en
cada aparato y extenderá una declaración escrita de con-
formidad. El marcado deberá ir seguido del número de
identificación del organismo notificado encargado del con-
trol mencionado en el punto 4».

Artículo 13

Se modificará la Directiva 73/23/CEE de la siguiente manera:

1) Al final del preámbulo se añadirán los dos considerandos si-
guientes:

«Considerando que la Decisión 90/683/CEE* determina los mó-
dulos correspondientes a las diversas fases de los procedi-
mientos de evaluación de la conformidad que van a utilizarse
en las directivas de armonización técnica;

Considerando que la elección de procedimientos no debe en-
trañar una disminución de los estándares de seguridad eléctri-
ca ya establecidos en toda la Comunidad;

2) Se sustituirá el apartado 1 del artículo 8 por el siguiente texto:
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«1. Antes de su comercialización, el material eléctrico a que se
refiere el artículo 1 deberá estar provisto del marcado “CE“, tal
y como se establece en el artículo 10, el cual indica la confor-
midad con las disposiciones de la presente Directiva, incluido
el procedimiento de evaluación de la conformidad descrito en
el Anexo IV.

3) Se añadirá al artículo 8 el siguiente apartado:

«3. a) Cuando se trate de material eléctrico objeto de otras di-
rectivas comunitarias referentes a otros aspectos, en las
cuales se disponga la colocación del marcado “CE“, éste
indicará que se supone que dicho material cumple tam-
bién las disposiciones de esas otras directivas.

b) No obstante, en caso de que una o más de esas directi-
vas autoricen al fabricante a elegir, durante un período
transitorio, el sistema que aplicará, el marcado “CE“ se-
ñalará únicamente la conformidad con las disposiciones
de las directivas aplicadas por el fabricante. En tal caso,
las referencias de esas directivas aplicadas, tal y como se
publicaron en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas, deberán incluirse en los documentos, folletos
o instrucciones exigidos por esas directivas y adjuntos a
ese material eléctrico.

4) Se modificará el artículo 10 de la siguiente manera:

«Artículo 10

1. El fabricante o su representante en la Comunidad coloca-
rá el marcado “CE“ a que se refiere el Anexo III de forma vi-
sible, fácilmente legible e indeleble en el material eléctrico
o, en su defecto, en el embalaje, las instrucciones de uso o la
garantía.

2. Queda prohibida la colocación de cualquier marcado, signo
o indicación en los materiales eléctricos que pudieran inducir
a error a terceros en relación con el significado o el logotipo
del marcado “CE“. Podrá colocarse cualquier otro marcado en
los materiales eléctricos, su embalaje, las instrucciones de uso
o la garantía a condición de que no reduzca la visibilidad ni la
legibilidad del marcado “CE“.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 9:

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado
indebidamente el marcado “CE“, recaerá en el fabricante o
en su representante establecido en la Comunidad la obliga-
ción de restablecer la conformidad del producto en lo que se
refiere a las disposiciones sobre el marcado “CE“ y de poner
fin a tal infracción en las condiciones establecidas por dicho
Estado miembro;

b) en caso de que se persistiera en la no conformidad, el Es-
tado miembro deberá tomar todas las medidas necesarias
para restringir o prohibir la comercialización del pro-
ducto considerado o asegurarse de su retirada del mer-
cado, con arreglo al procedimiento establecido en el ar-
tículo 9».

5) Se suprime el segundo guión del artículo 11.

6) Se añadirán los siguientes Anexos:

«ANEXO III

MARCADO “CE“ DE CONFORMIDAD Y DECLARACIÓN CE DE
CONFORMIDAD

A. Marcado “CE“ de conformidad

— El marcado “CE“ de conformidad estará compuesto de las
iniciales “CE“ diseñadas de la siguiente manera:

— En caso de reducirse o aumentarse el tamaño del marcado
“CE“, deberán conservarse las proporciones de este logotipo.

— Los diferentes elementos del marcado “CE“ deberán tener
una dimensión vertical apreciablemente igual, que no será
inferior a 5 mm.

B. Declaración CE de conformidad

En la declaración CE de conformidad se incluirá lo siguiente:

— nombre y dirección del fabricante o de su representante es-
tablecido en la Comunidad,

— descripción del material eléctrico,

— referencia a las normas armonizadas, si procede,

— si procede, referencia de los requisitos con los cuales se de-
clara la conformidad, 

— identificación del apoderado que firme en nombre del fa-
bricante o de su representante establecido en la
Comunidad,

— las dos últimas cifras del año de colocación del marcado
“CE“.

ANEXO IV

CONTROL INTERNO DE FABRICACIÓN

1. El control interno de la fabricación es el procedimiento por el
cual el fabricante o su representante establecido en la
Comunidad, el cual cumple las obligaciones fijadas en el apar-
tado 2, asegura y declara que el material eléctrico cumple los
requisitos pertinentes de la presente Directiva. El fabricante o
su representante establecido en la Comunidad colocarán el
marcado “CE“ en los productos y extenderán una declaración
de conformidad.

2. El fabricante reunirá la documentación técnica descrita en el
apartado 3; el fabricante o su representante establecido en la
Comunidad tendrán dicha documentación en el territorio de la
Comunidad a disposición de las autoridades nacionales para
fines de inspección durante un período mínimo de diez años a
partir de la última fecha de fabricación del producto.

Cuando ni el fabricante ni su representante estén establecidos
en la Comunidad, dicha obligación recaerá sobre la persona
encargada de la comercialización del material eléctrico en el
mercado comunitario.
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3. La documentación técnica deberá permitir la evaluación de la
conformidad del material eléctrico con los requisitos de la pre-
sente Directiva. En la medida necesaria para esta evaluación,
deberá cubrir el diseño, la fabricación y el funcionamiento del
material eléctrico e incluirá:

— una descripción general del material eléctrico;

— planos de diseño y de fabricación, y esquemas de los com-
ponentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

— las explicaciones y descripciones necesarias para la com-
prensión de los mencionados planos y esquemas, y del fun-
cionamiento del producto;

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

— los resultados de los cálculos efectuados en el diseño, de los
controles realizados, etc.;

— los informes de las pruebas.

4. El fabricante o su representante conservarán, junto con la do-
cumentación técnica, una copia de la declaración de confor-
midad;

5. El fabricante tomará todas las medidas necesarias para que el
proceso de fabricación garantice la conformidad de los pro-
ductos manufacturados con la documentación técnica men-
cionada en el apartado 2 y con los requisitos pertinentes de la
presente Directiva».

Artículo 14

1. Los Estados miembros adoptarán y publicarán antes del 1 de
julio de 1994 las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en
la presente Directiva. Informarán de ello inmediatamente a la
COMISIÓN.

Aplicarán dichas disposiciones a partir del 1 de enero de 1995.
Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas harán referencia a la presente Directiva o irán acompa-
ñadas de dicha referencia en su publicación oficial. Los
Estados miembros establecerán las modalidades de la mencio-
nada referencia.

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

3. Los Estados miembros comunicarán a la COMISIÓN el texto de
las disposiciones básicas de Derecho interno que adopten en
el ámbito regulado por la presente Directiva. La COMISIÓN in-
formará de ello a los demás Estados miembros.

Artículo 15

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

Hecho en Bruselas, el 22 de julio de 1993.

Por el Consejo

El Presidente

M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Económica
Europea y, en particular, su artículo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisión1,

En cooperación con el Parlamento Europeo2,

Visto el dictamen del Comité Económico y Social3,

1) Considerando que la COMISIÓN publicó un Libro Verde sobre
un planteamiento común en el ámbito de las comunicaciones
por satélite en la Comunidad, en el que se propone la intro-
ducción del reconocimiento mutuo de las homologaciones de
tipo de los equipos de estaciones terrenas de comunicaciones
por satélite como una de las principales condiciones previas
para conseguir, entre otras cosas, un mercado a escala comu-
nitaria de equipos para estaciones terrenas de comunicaciones
por satélite;

2) Considerando que la Resolución del Consejo, de 19 de di-
ciembre de 1991, sobre el desarrollo del mercado común de
los servicios y equipos de comunicaciones por satélite4, seña-
la que uno de los objetivos fundamentales de la política de te-
lecomunicaciones por satélite es la armonización y liberaliza-
ción de los equipos adecuados de estaciones terrenas de
comunicaciones por satélite, supeditada, en particular, a las
condiciones necesarias para cumplir los requisitos esenciales;

3) Considerando que dicha Resolución señala con interés la in-
tención de la COMISIÓN de proponer medidas para la aproxi-
mación de las legislaciones de los Estados miembros relativas
a los equipos adecuados de estaciones terrenas de comunica-
ciones por satélite, incluido el reconocimiento mutuo de su
conformidad, en consonancia con los principios ya estableci-
dos en la Directiva 91/263/CEE5;

4) Considerando que el objetivo de un mercado comunitario
abierto y avanzado de equipos de estaciones terrenas de co-
municaciones por satélite requiere procedimientos armoniza-
dos eficaces de certificación, prueba, marcado, garantía de ca-
lidad y control del producto; que la única alternativa a la
legislación comunitaria es un sistema análogo de disposiciones
negociado entre los Estados miembros, el cual entrañaría difi-

cultades obvias, dado el número de organismos que tendrían
que participar en múltiples negociaciones bilaterales; que ello
no resulta ni viable, ni rápido y eficaz y que, por lo tanto, los
Estados miembros no pueden alcanzar los objetivos de la ac-
ción propuesta; que, por el contrario, la fórmula de la directiva
comunitaria ha demostrado repetidamente, en el sector de las
telecomunicaciones como en otros, ser un medio practicable,
rápido y eficaz; que, por consiguiente, el objetivo de la medida
considerada puede alcanzarse mejor a nivel comunitario;

5) Considerando que el Derecho comunitario, en su estado ac-
tual, prevé— pese a que una de las normas fundamentales de
la Comunidad sea la libre circulación de mercancías— la acep-
tación de los obstáculos a la libre circulación en la Comunidad
derivados de las divergencias existentes en las legislaciones na-
cionales sobre la comercialización de productos, siempre que
pueda reconocerse que son necesarios para satisfacer requisi-
tos esenciales; que, por tanto, la armonización de las legisla-
ciones debe limitarse en este caso a las prescripciones nece-
sarias para satisfacer los requisitos esenciales relativos a los
equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por satéli-
te; que estos requisitos, por ser esenciales, deben sustituir a
los correspondientes requisitos nacionales;

6) Considerando que la Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de
febrero de 1973, relativa a la aproximación de las legislaciones
de los Estados miembros sobre el material eléctrico destinado a
utilizarse con determinados límites de tensión6, y la Directiva
83/189/CEE del Consejo, por la que se establece un procedi-
miento de información en materia de normas y reglamentacio-
nes técnicas7, son aplicables, en particular, a los sectores de la
tecnología de la información y las telecomunicaciones;

7) Considerando que la Directiva 73/23/CEE cubre también, en
general, la seguridad de las personas;

8) Considerando que la Directiva 89/336/CEE del Consejo, de 3
de mayo de 1989, relativa a la aproximación de las legislacio-
nes de los Estados miembros sobre compatibilidad electro-
magnética8, establece unos procedimientos armonizados para
proteger los aparatos de las perturbaciones electromagnéticas
y define los requisitos de protección y los procedimientos de
inspección para ello; que los requisitos generales de la
Directiva 89/336/CEE son también aplicables a los equipos de
estaciones terrenas de comunicaciones por satélite, que los re-
quisitos de compatibilidad electromagnética específicos para

II

(Actos cuya publicación no es una condición para su aplicabilidad)

CONSEJO

EXTRACTO DE LA DIRECTIVA 93/97/CEE DEL CONSEJO

de 29 de octubre de 1993

por la que se complementa la Directiva 91/263/CEE en lo relativo a los equipos de estaciones 
terrenas de comunicaciones por satélite
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los equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por sa-
télite se contemplan en la presente Directiva;

9) Considerando que la Decisión 87/95/CEE9 establece las medi-
das que deben aplicarse para el fomento de la normalización
en Europa y la preparación y aplicación de normas en el sec-
tor de las tecnologías de la información y las telecomunicacio-
nes;

10) Considerando que, teniendo en cuenta los requisitos esen-
ciales, y para que los fabricantes puedan demostrar más fá-
cilmente la conformidad con dichos requisitos esenciales,
conviene contar con unas normas europeas armonizadas
para proteger el interés general en las fases de diseño y fabri-
cación de equipos de estaciones terrenas de comunicaciones
por satélite y permitir el control de la conformidad con los re-
quisitos esenciales; que dichas normas armonizadas a nivel
europeo las elaboran entidades de derecho privado y deben
seguir teniendo carácter no vinculante; que a tal efecto el
Comité europeo de normalización (CEN), el Comité europeo
de normalización electrotécnica (CENELEC) y el Instituto eu-
ropeo de normas de telecomunicación (ETSI) son los orga-
nismos reconocidos competentes para adoptar normas ar-
monizadas;

11) Considerando que las propuestas de reglamentaciones técni-
cas comunes se elaboran, en general, basándose en normas
armonizadas y, con objeto de asegurar la adecuada coordina-
ción técnica sobre una amplia base europea, en consultas, en
especial adicionales, particularmente en el Comité de aplica-
ción de reglamentaciones técnicas (CART);

12) Considerando que la Directiva 91/263/CEE introdujo el pleno
reconocimiento de la homologación de equipos terminales de
telecomunicación y estableció el Comité de aprobación de
equipos de telecomunicación (CAET), compuesto por los re-
presentantes de los Estados miembros y presidido por el re-
presentante de la COMISIÓN, para asistir a la COMISIÓN en la
ejecución de las tareas que dicha Directiva le encomendaba;

13) Considerando que la Directiva 91/263/CEE no es directa-
mente aplicable a los equipos de estaciones terrenas de co-
municaciones por satélite;

14) Considerando que, por consiguiente, es necesario extender a
los equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por sa-
télite los principios ya establecidos en la Directiva
91/263/CEE con respecto a los equipos terminales de teleco-
municación;

15) Considerando que el ámbito de aplicación de la presente
Directiva debe basarse en una definición general del término
«equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por saté-
lite» que deje margen para el desarrollo técnico de los pro-
ductos; que de dicho ámbito deben excluirse los equipos de
estaciones terrenas de comunicaciones por satélite construi-
dos específicamente para ser utilizados como parte de la red
pública terrestre de telecomunicación; que con ello se pre-
tende excluir, entre otras cosas, las estaciones terrenas de co-
municaciones por satélite para grandes flujos de tráfico en el
marco de la implantación de infraestructuras (tales como las
estaciones de gran diámetro) y las estaciones terrenas de se-
guimiento y control de los satélites;

16) Considerando que la presente Directiva no afecta a los actua-
les derechos especiales o exclusivos relativos a las comuni-
caciones por satélite que los Estados miembros podrán man-
tener conforme al Derecho comunitario;

17) Considerando que los equipos de estaciones terrenas de co-
municaciones por satélite en lo que se refiere a la interfaz
con el sistema espacial, están configurados bien para la trans-
misión de las señales de radiocomunicación, bien para la
transmisión y recepción de las señales de radiocomunica-
ción, o bien exclusivamente para la recepción de las señales
de radiocomunicación;

18) Considerando que los equipos de estaciones terrenas de co-
municaciones por satélite pueden estar destinados o no, por
lo que se refiere a la interfaz terrena, a la conexión terrena a
la red pública de telecomunicaciones;

19) Considerando que las órbitas (tales como la órbita geoesta-
cionaria, las órbitas terrestres de baja cota y las órbitas elípti-
cas) son trayectorias que describen en el espacio los satélites
u otros sistemas espaciales y constituyen recursos naturales
limitados;

20) Considerando que los recursos orbitales se utilizan en con-
junción con el espectro de radiofrecuencias, que es también
un recurso natural limitado; que los equipos transmisores de
estaciones terrenas de comunicaciones por satélite se sirven
de ambos recursos;

21) Considerando que el uso eficaz de los recursos orbitales en
conjunción con el espectro de radiofrecuencias y la supre-
sión de interferencias perjudiciales entre los sistemas de co-
municaciones espaciales y terrestres y otros slstemas técm-
cos son importantes para el desarrollo de las comunicaciones
europeas por satélité; que la Unión Internacional de
Telecomunicaciones (UIT) ha fijado criterios tanto para el
empleo eficaz de los recursos orbitales como para la coordi-
nación de las radiocomunicaciones, a fin de posibilitar la co-
existencia de los sistemas espaciales y terrestres sin interfe-
rencias indebidas;

22) Considerando que la armonización de las condiciones de
puesta en el mercado de los equipos de estaciones terrenas
de comunicaciones por satélite creará las condiciones nece-
sarias para conseguir un mercado abierto y unificado, y per-
mitirá además tanto el uso eficaz de los recursos orbitales y
del espectro de radiofrecuencias como la supresión de inter-
ferencias perjudiciales entre sistemas de comunicaciones es-
paciales y terrestres y otros sistemas técnicos;

23) Considerando que, en general, sólo es posible cumplir los re-
quisitos esenciales relacionados con el uso eficaz de los re-
cursos orbitales y del espectro de radiofrecuencias, y con la
supresión de interferencias perjudiciales entre los sistemas
de comunicaciones espaciales y terrestres y otros sistemas
técnicos, mediante la aplicación de soluciones técnicas espe-
ciales; que, por consiguiente, son necesarias reglamentacio-
nes técnicas comunes;

24) Considerando que los parámetros para la utilización del es-
pectro de radiofrecuencias por parte de los emisores quedan
cubiertos por los requisitos esenciales de las letras c) y e) del
artículo 4 de la Directiva 91/263/CEE, con los métodos de
prueba y los valores límite especificados junto a las caracte-
rísticas técnicas de los equipos concretos;
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25) Considerando que los equipos de estaciones terrenas de co-
municaciones por satélite que puedan utilizarse para trans-
misión o para transmisión y recepción de señales de radioco-
municación pueden estar sometidos a condiciones de
concesión de licencias, además de lo dispuesto en la presen-
te Directiva;

26) Considerando que los equipos de estaciones terrenas de comu-
nicaciones por satélite que solamente puedan utilizarse para la
recepción de señales de radiocomunicación no deben estar so-
metidos a condiciones de concesión de licencias, sino sólo a lo
dispuesto en la presente Directiva, salvo que estén destinados a
la conexión terrestre a la red pública de telecomunicación,
según se propone en el Libro Verde sobre las comunicaciones
por satélite en la Comunidad Europea; que la utilización de di-
chos equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por sa-
télite debe respetar las normativas nacionales, siempre que sean
compatibles con la legislación comunitaria;

27) Considerando que la manera más idónea de lograr un acceso
real y comparable de los fabricantes europeos a los mercados
de países terceros, en particular, de Estados Unidos de
América y de Japón, es a través de las negociaciones multila-
terales con el GATT, aunque las conversaciones bilaterales
entre la Comunidad y países terceros pueden también facili-
tar este proceso;

28) Considerando que debe reconocerse a los representantes de
los organismos de telecomunicaciones, usuarios, consumido-
res, fabricantes, proveedores de servicios y sindicatos el de-
recho a ser consultados;

29) Considerando que los destinatarios de cualquier decisión
adoptada al amparo de la presente Directiva deben ser infor-
mados de las razones que justifican tal decisión y de los re-
cursos que pueden interponer;

30) Considerando que resulta necesario adoptar disposiciones
transitorias para que los fabricantes dispongan del tiempo su-
ficiente para adaptar el diseño y la producción de los equipos
de estaciones terrenas de comunicaciones por satélite a las
reglamentaciones técnicas comunes; que, a fin de conseguir
la flexibilidad necesaria, estas disposiciones transitorias de-
berán adoptarse para cada caso concreto; que las reglamen-
taciones técnicas comunes deben contener las disposiciones
transitorias necesarias;

31) Considerando que el Comité de aprobación de equipos de te-
lecomunicación debe desempeñar un papel importante en la
aplicación de la presente Directiva; que dicho Comité debe-
ría trabajar en estrecha cooperación con los comités respon-
sables de los procedimientos de concesión de licencias para
las redes y servicios de comunicaciones por satélite,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPÍTULO I

Ámbito de aplicación, puesta en el mercado
y libre circulación

Artículo 1

1. La presente Directiva se aplicará a los equipos de estaciones te-
rrenas de comunicaciones por satélite, definidos en el apartado 2.

2. A efectos de la presente Directiva:

— se aplicarán las definiciones contenidas en la Directiva
91/263/CEE, cuando proceda;

— se entenderá por equipo de estaciones terrenas de comunica-
ciones por satélite los equipos que puedan utilizarse bien para
la transmisión únicamente, bien para la transmisión y recep-
ción («transmisor-receptor»), o para la recepción únicamente
(«sólo receptor») de señales de radiocomunicación por medio
de satélites u otros sistemas espaciales, excluidos los equipos
de estaciones terrenas de comunicaciones por satélite cons-
truidos específicamente para ser utilizados como parte de la
red pública de telecomunicaciones de un Estado miembro;

— se entenderá por conexión terrestre a la red pública de tele-
comunicaciones cualquier conexión a la red pública de tele-
comunicaciones que no incluya ningún tramo espacial.

3. El fabricante o proveedor de equipos de estaciones terrenas de
comunicaciones por satélite declarará si el equipo en cuestión
está destinado o no a la conexión terrestre a la red pública de te-
lecomunicaciones.

Artículo 2

1. Los Estados miembros tomarán todas las medidas pertinentes
para que los equipos de estaciones terrenas sólo receptoras que
no estén destinadas a la conexión terrestre a la red pública de te-
lecomunicaciones sólo puedan ser puestos en el mercado, pues-
tos en servicio y utilizados en su territorio, conforme a la legisla-
ción nacional compatible con la legislación comunitaria si
cumplen los requisitos establecidos por la presente Directiva
cuando estén correctamente instalados y mantenidos y se utili-
cen para los fines previstos.

El uso de estos equipos deberá respetar cualquier norma nacio-
nal, compatible con el Derecho comunitario, que restrinja el uso
de los mismos a la recepción de servicios destinados al usuario
en cuestión.

2. Los Estados miembros tomarán todas las medidas pertinentes
para que los demás tipos de equipos de estaciones terrenas de co-
municaciones por satélite sólo puedan ser puestos en el mercado
si cumplen con los requisitos establecidos en la presente
Directiva y están debidamente instalados y mantenidos y se utili-
zan para los fines previstos. La utilización de dichos equipos
podrá estar supeditada a la concesión de una licencia conforme a
la legislación comunitaria.

3. Los Estados miembros adoptarán asimismo las medidas nece-
sarias para garantizar que no se permita la conexión a la red pú-
blica de telecomunicaciones de los equipos de estaciones terre-
nas de comunicaciones por satélite que no estén destinados a la
conexión terrestre a dicha red.

4. Los Estados miembros adoptarán asimismo las medidas nece-
sarias para garantizar que los equipos de estaciones terrenas de
comunicaciones por satélite que no estén destinados a la cone-
xión terrestre a la red pública de telecomunicaciones sean des-
conectados de dicha red.

Los Estados miembros adoptarán, además, las medidas necesa-
rias, con arreglo a su Derecho interno, para evitar la conexión te-
rrestre de dichos equipos a la red pública de telecomunicación.
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Artículo 3

Los Estados miembros no impedirán la libre circulación ni la
puesta en el mercado de equipos de estaciones terrenas de co-
municaciones por satélite que cumplan las disposiciones de la
presente Directiva.

Artículo 4

1. Los equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por sa-
télite deberán satisfacer los requisitos esenciales que se mencio-
nan en el artículo 4 de la Directiva 91 /263/CEE.

2. A efectos de la presente Directiva y de la Directiva
91/263/CEE, los requisitos esenciales de la letra a) del artículo 4
de la Directiva 91/263/CEE implicarán la seguridad de las perso-
nas del mismo modo que la Directiva 73/23/CEE.

3. Respecto de los equipos transmisores o transmisores-recepto-
res de estaciones terrenas de comunicaciones por satélite, el re-
quisito esencial establecido en la letra e) del artículo 4 de la
Directiva 91/263/CEE relativo al uso eficiente del espectro de ra-
diofrecuencias incluirá el uso eficiente de los recursos orbitales y
la supresión de interferencias perjudiciales entre los sistemas de
comunicaciones espaciales y terrestres y otros sistemas técnicos.

4 Respecto de los equipos de estaciones terrenas de comunica-
ciones por satélite, los requisitos de compatibilidad electromag-
nética, en la medida en que sean específicos para dichos equipos,
estarán sometidos al requisito esencial establecido en la letra c)
del artículo 4 de la Directiva 91/263/CEE.

5. Los equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por sa-
télite cumplirán el requisito esencial establecido en la letra f) del
artículo 4 de la Directiva 91/263/CEE en lo referente al interfun-
cionamiento de los equipos para estaciones terrenas de comuni-
caciones por satélite con la red pública de telecomunicaciones.

6. Los equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por sa-
télite cumplirán el requisito esencial establecido en la letra g) del
artículo 4 de la Directiva 91/263/CEE, en lo referente al interfun-
cionamiento de los equipos para estaciones terrenas de comuni-
caciones por satélite a través de la red pública de telecomunica-
ciones en casos justificados.

Los casos en que los equipos de estaciones terrenas de comuni-
caciones por satélite puedan prestar, y estén destinados a hacer-
lo, un servicio que, por decisión del Consejo, deba ser de dispo-
nibilidad comunitaria se considerarán casos justificados y los
requisitos para el interfuncionamiento se determinarán de con-
formidad con el procedimiento del artículo 16 de la presente
Directiva.

7. No obstante lo dispuesto en los apanados 1, 5 y 6 del presen-
te artículo, los equipos de estaciones terrenas de comunicaciones
por satélite que no estén destinados a la conexión a la red públi-
ca de telecomunicaciones no tendrán que satisfacer los requisitos
esenciales establecidos en las letras b), d), f) y g) del artículo 4 de
la Directiva 91/263/CEE.

Artículo 5

1. Los Estados miembros presumirán que satisfacen los requisitos
esenciales, a los que se refieren las letras a) y b) del artículo 4 de
la Directiva 91/263/CEE, los equipos de estaciones terrenas de
comunicaciones por satélite que sean conformes a las normas na-

cionales que incorporen las correspondientes normas armoniza-
das y cuyas referencias hayan sido publicadas en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas. Los Estados miembros publicarán
las referencias de dichas normas nacionales.

2. De conformidad con el procedimiento del artículo 16 de la pre-
sente Directiva, la COMISIÓN adoptará:

— como primer paso, medidas para determinar el tipo de equi-
pos para estaciones terrenas de comunicaciones por satélite
que requieren una reglamentación técnica común, así como la
definición correspondiente del ámbito de aplicación de dicha
reglamentación, con vistas a su comunicación a los organis-
mos de normalización competentes,

— como segundo paso, y una vez que hayan sido preparadas por
los organismos de normalización competentes y las corres-
pondientes normas armonizadas, o panes de las mismas, que
incorporen los requisitos esenciales mencionados en los apar-
tados 2 a 5 del artículo 4, que se transformarán en reglamen-
taciones técnicas comunes cuyo cumplimiento será obligato-
rio y cuyas referencias deberán publicarse en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas.

Artículo 6

Cuando un Estado miembro o la COMISIÓN consideren que las
normas armonizadas a que se refiere el artículo 5 de la presente
Directiva no satisfacen plenamente o sobrepasan los correspon-
dientes requisitos esenciales a que se refiere el artículo 4 de la
presente Directiva, se aplicarán los procedimientos de consulta y
notificación que se establecen en el artículo 7 de la Directiva 91
/263/CEE.

Artículo 7

1. Cuando un Estado miembro compruebe que un equipo de es-
taciones terrenas de comunicaciones por satélite provisto de la
marca establecida en el capítulo III y utilizado correctamente de
acuerdo con el fin previsto por el fabricante no satisface los re-
quisitos esenciales correspondientes, aplicará las medidas y pro-
cedimientos de información y consulta que se establecen en los
apartados 1, 2 y 4 del artículo 8 de la Directiva 91/263/CEE.

2. Cuando un equipo de estaciones terrenas de comunicaciones
por satélite que no satisface los requisitos esenciales correspon-
dientes lleve la marca CE, el Estado miembro competente adopta-
rá las medidas oportunas contra quien haya colocado dicha marca.
Se aplicarán los procedimientos de notificación que se establecen
en los apartados 3 y 4 del artículo 8 de la Directiva 91 /263/CEE.

CAPÍTULO II

Evaluación de la conformidad

Artículo 8

1. Todos los equipos transmisores o transmisores-receptores de es-
taciones terrenas de comunicaciones por satélite estarán someti-
dos, a elección del fabricante o de su mandatario establecido en
la Comunidad, a lo dispuesto en los apanados I y 2 del artículo 9
de la Directiva 91/263/CEE sobre la evaluación de la conformidad.

2. Con respecto a las lenguas, se aplicarán los procedimientos es-
tablecidos en el apartado 3 del artículo 9 de la Directiva
91/263/CEE

Diario Oficial de las Comunidades Europeas24. 11. 93 Nº L 290/1

73



Diario Oficial de las Comunidades Europeas

3. El apartado 5 del artículo 10 de la Directiva 89/336/CEE no se
aplicará a los equipos incluidos en el ámbito de aplicación de la
presente Directiva o en el de la Directiva 91/263/CEE.

Artículo 9

A efectos de los requisitos de la presente Directiva, los equipos
de estaciones terrenas de comunicaciones por satélite solamente
receptoras destinadas a la conexión terrestre a la red pública de
telecomunicaciones estarán sometidos, en lo que se refiere a su
interfaz terrestre, a lo dispuesto en el apartado I del artículo 8
para la evaluación de su conformidad, y por lo que respecta a
otros elementos, bien a lo dispuesto en dicho apanado, o bien a
los procedimientos de control CE de la producción interna esta-
blecidos en el Anexo.

Artículo 10

Los equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por saté-
lite sólo receptoras, que no estén destinadas a la conexión te-
rrestre a la red pública de telecomunicaciones, estarán someti-
dos, en lo referente a los requisitos de la presente Directiva, bien
a lo dispuesto en el apartado I del artículo 8, o bien a los proce-
dimientos de control CE de la producción interna expuestos en
el Anexo.

Artículo 11

Además de lo dispuesto en los 8, 9 y 10 de la presente Directiva
los equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por satéli-
te que no estén destinados a la conexión a la red pública de tele-
comunicaciones irán acompañados de una declaración del fabri-
cante o del proveedor elaborada y transmitida de conformidad
con los procedimientos establecidos en el artículo 2 y en el
Anexo VIII de la Directiva 91/263/CEE, con la salvedad de que la
declaración hará referencia a la presente Directiva y no a la
Directiva 91/263/CEE.

Artículo 12

Respecto de los equipos de estaciones terrenas de comunicacio-
nes por satélite, se aplicarán, en lo que se refiere a los organismos
notificados y a los laboratorios de ensayo, los procedimientos es-
tablecidos en el artículo 10 y en el Anexo V de la Directiva
91/263/CEE.

CAPÍTULO III

Marcado CE de conformidad e inscripciones

Artículo 13

1. El marcado de los equipos de estaciones terrenas de comuni-
caciones por satélite que cumplan lo dispuesto en la presente
Directiva consistirá en la marca CE, constituida por el símbolo
«CE», seguido por el símbolo de identificación del organismo no-
tificado responsable y, cuando proceda, de un símbolo que indi-
que que el equipo está destinado a ser conectado mediante una
conexión terrestre a la red pública de telecomunicaciones y que
se considera apto para ello. El símbolo CE y estos otros dos sím-
bolos coincidirán con los que figuran en el Anexo VI de la
Directiva 91/263/CEE.

2. Se prohibirá la colocación de marcas que puedan confundirse
con la marca CE mencionada en el apartado 1.

3. Los equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por sa-
télite serán identificados por su fabricante mediante la referencia
del tipo, lote y/o número de serie y por el nombre del fabricante
y/o proveedor responsable de su puesta en el mercado.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado I, el marcado que se
colocará en los equipos de estaciones terrenas de comunica-
ciones por satélite sólo receptoras que no estén destinadas a la
conexión terrestre a la red pública de telecomunicaciones y a
los que se haya aplicado el procedimiento de control CE de la
producción interna en lo que se refiere a los requisitos estable-
cidos por dicha Directiva será la marca CE constituida por el
símbolo «CE».

Artículo 14

Cuando se compruebe que se ha colocado el marcado a que se
refiere el apartado 1 del artículo 13 de la presente Directiva en
equipos de estaciones terrenas de comunicaciones por satélite
que:

— no son conformes a un tipo aprobado, o

— son conformes a un tipo aprobado que no cumple los requisi-
tos esenciales aplicables al mismo, o

cuando el fabricante no haya cumplido sus obligaciones en virtud
de la correspondiente declaración CE de conformidad, se aplica-
rán los procedimientos establecidos en el artículo 12 de la
Directiva 91/263/CEE.

CAPÍTULO IV

Procedimientos del Comité

Artículo 15

1. El Comité de aprobación de equipos de telecomunicación, de-
nominado en lo sucesivo «Comité», establecido por el apartado 1
del artículo 13 de la Directiva 91/263/CEE asistirá a la COMISIÓN
en aplicación de la presente Directiva.

2. El representante de la COMISIÓN presentará al Comité un pro-
yecto de medidas. El Comité emitirá su dictamen sobre dicho
proyecto, en un plazo que el presidente podrá determinar en fun-
ción de la urgencia de la cuestión de que se trate, por votación
cuando fuese necesario.

El dictamen constará en el acta; además, cada Estado miembro
tendrá derecho a solicitar que su posición conste en la misma.

La COMISIÓN tendrá lo más en cuenta posible el dictamen emi-
tido por el Comité e informará al Comité de la manera en que ha
tenido en cuenta dicho dictamen.

3. La COMISIÓN consultará periódicamente a los representantes
de los organismos de telecomunicaciones, los usuarios, los con-
sumidores, los fabricantes, los proveedores de servicios y los sin-
dicatos e informará al Comité de los resultados de dichas consul-
tas, para que éste los tenga debidamente en cuenta.

Artículo 16

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1 y 2 del artícu-
lo 15, para las cuestiones contempladas en el apartado 6 del artí-
culo 4 y en el apartado 2 del artículo 5 se aplicará el procedi-
miento definido en los siguientes apartados.
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2. El representante de la COMISIÓN presentará al Comité con-
templado en el artículo 14 un proyecto de las medidas que deban
adoptarse según el apartado ó del artículo 4 y el apartado 2 del
artículo 5. El Comité emitirá su dictamen sobre dicho proyecto
en un plazo que el presidente podrá determinar en función de la
urgencia de la cuestión de que se trate. El dictamen se emitirá
según la mayoría prevista en el apartado 2 del artículo 148 del
Tratado para adoptar aquellas decisiones que el Consejo deba
tomar a propuesta de la COMISIÓN. Los votos de los represen-
tantes de los Estados miembros en el seno del Comité se ponde-
rarán de la manera definida en el artículo anteriormente citado.
El presidente no tomará parte en la votación.

3. La COMISIÓN adoptará las medidas previstas cuando sean con-
formes al dictamen del Comité.

4. Cuando las medidas previstas no sean conformes al dictamen del
Comité o en caso de ausencia de dictamen, la COMISIÓN somete-
rá sin demora al Consejo una propuesta relativa a las medidas que
deban tomarse. El Consejo se pronunciará por mayoría cualificada.
Si transcurrido un plazo de tres meses a partir del momento en que
la propuesta se haya sometido al Consejo, éste no se hubiere pro-
nunciado, la COMISIÓN adoptará las medidas propuestas.

CAPÍTULO V:

=Disposiciones finales y transitorias

Artículo 17

1. La COMISIÓN informará sobre la aplicación de la presente
Directiva al mismo tiempo y de la misma forma que se prevé en
el artículo 15 de la Directiva 91/263/CEE.

2. Cuando presente los proyectos de medidas a que se refiere el
apartado 2 del artículo 5 de la presente Directiva sobre las regla-
mentaciones técnicas comunes, la COMISIÓN velará por que los
proyectos de- medidas incluyan, cuando proceda, disposiciones
transitorias.

Artículo 18

1. Los Estados miembros adoptarán las disposiciones necesarias
para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a
más tardar el 1 de mayo de 1995. Informarán de ello inmediata-
mente a la COMISIÓN.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas harán referencia a la presente Directiva o irán acompañadas
de dicha referencia en su publicación oficial. Los Estados miem-
bros establecerán las modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicarán a la COMISIÓN las princi-
pales disposiciones de Derecho interno que adopten en el ámbi-
to regulado por la presente Directiva.

Artículo 19

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

Hecho en Bruselas, el 29 de octubre de 1993.

Por el Consejo

El Presidente

RURBAIN
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ANEXO

Procedimiento de control CE de la producción interna

1. En el presente Anexo se describe el procedimiento mediante el cual el fabricante o su mandatario establecido en la Comunidad que
es responsable del cumplimiento de las obligaciones impuestas en el punto 2 garantiza y declara que los productos de que se trate
satisfacen los requisitos de la presente Directiva que les son aplicables.

El fabricante colocará la marca CE en cada uno de los productos y extenderá una declaración escrita de conformidad.

2. El fabricante preparará la documentación técnica que se describe en el punto 3; el fabricante o su mandatario establecido en la
Comunidad deberán mantenerla a disposición de las correspondientes autoridades nacionales, para fines de inspección, al menos
durante diez años a partir de la fecha de fabricación del último producto.

Cuando ni el fabricante ni su mandatario estén establecidos en la Comunidad, la obligación de mantener disponible la documenta-
ción técnica será responsabilidad de la persona que ponga el producto en el mercado comunitario.

3. La documentación técnica permitirá comprobar la conformidad de los productos con los requisitos de la Directiva que les sean apli-
cables. Contendrá, en la medida en que resulte necesario para la evaluación:

— una descripción general del producto,

— los planos de diseño y fabricación y listas de los componentes, módulo, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para comprender los mencionados planos y listas y el funcionamiento del producto,

— una lista de las normas mencionadas en el artículo 5 de la presente Directiva que se hayan aplicado, en su totalidad o en la me-
dida en que sea pertinente, o, a falta de tales normas, el expediente técnico de construcción, y descripciones de las soluciones
adoptadas para satisfacer los requisitos de la presente Directiva aplicables a los productos,

— los resultados de los cálculos de diseño efectuados, controles realizados, etc.,

— informes de los ensayos.

4. El fabricante o su mandatario conservarán, junto con la documentación técnica, una copia de la declaración de conformidad.

5. El fabricante adoptará todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricación garantice la conformidad de los productos
fabricados con la documentación técnica mencionada en el punto 2 y con los requisitos de la presente Directiva que les sean apli-
cables.
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Referencias de transposiciones nacionales de la Directiva de EMC
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Autoridades Competentes
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ANEXO 5

Lista de Organismos Competentes conocidos por la Comisión
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ANEXO 6

Lista de Organismos notificados 
comunicados a la Comisión
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ANEXO 7

Normas armonizadas publicadas en el 
Diario Oficial de la Comunidades Europeas
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Comunicación de la Comision en el marco de la aplicación de la Directiva 89/336/CEE del Consejo, modifi-
cada por la Directiva 92/31/CEE, relativa a la compatibilidad electromagnética.

(97/C 270/06)

(Texto pertinente a los fines de EEE)

(Publicación de los títulos de las referencias armonizadas de acuerdo con lo previsto en la Directiva)

OEN (1) 

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

Referencia 

Modificación A3 a
EN 50065-1

EN 50090-2-2

EN 50199

Modificación A2 a
EN 55011

Modificación A13
a EN 55013

Modificación A11
a EN 55020

EN 55103-1

EN 55103-2

Título de la norma armonizada 

Transmisión de señales por la red eléctrica de baja ten-
sión en la banda de frecuencias de 3 kHz a 148,5 kHz

Parte 1: Reglas generales, bandas de frecuencia y pertur-
baciones electromagnéticas

Sistemas electrónicos domésticos y para edificios

Parte 2-2: Visión general del sistema—Requisitos técnicos
generales

Norma de produao de CEM para equipo de soldadura por
arco

Límites y métodos de medida de las características relati-
vas a las perturbaciones radioeléctricas de los aparatos in-
dustriales, científicos y médicos (ICM) que producen
energía en radiofrecuencia

CISPR I I :1 990/A2 :1996

Límites y métodos de medida de las características de
perturbación radioeléctrica de los receptores de radiodi-
fusión y equipos asociados

Inmunidad electromagnética de los receptores de radio-
difusión y equipos asociados

Compatibilidad electromagnética. Norma de familia de
productos para los aparatos de uso profesional de sonido,
imagen, audiovisuales y aparatos de control de la ilumi-
nación para espectáculos

Parte 1: Emisión

Compatibilidad electromagnética. Norma de familia de
productos para los aparatos de sonido, imagen, audiovi-
suales y aparatos de control de la iluminación para es-
pectáculos

Parte 2: Inmunidad

Año de 
ratificación

1996

1996

1995

1996

1996

1996

1996

1996
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OEN (1) 

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

Referencia 

EN 60439-1

Modificación A11
a EN 60439-1

EN 60730-1

Modificación A11
a EN 60730-1

EN 60730-2-5

EN 60730-2-6

EN 60730-3-7

Modificación A1 a
EN 60730-2-7

EN 60730-2-8

Título de la norma armonizada 

Conjuntos de aparamenta de baja tensión

Parte 1: Requisitos para los conjuntos de serie y envolventes
derivados de serie

IEC 439-1 :1992 + rectificación diciembre 1993

Conjunros de aparamenta de baja tensión

Parte 1: Requisitos para los conjuntos de serie y envolventes
derivados de serie

Dispositivos de control eléctrico automáticos para usos do-
mésticos y análogos

Parte 1: Requisitos generales

IEC 730-I:1993

Dispositivos de control eléctrico automáticos para usos do-
mésticos y análogos

Parte 1: Requisitos generales

Dispositivos de control eléctrico automáticos para usos do-
mésticos y análogos

Parte 2: Requisitos particulares para los sistemas de control
eléctrico automático de los quemadores

IEC 730-2-5:1993 (modificado)

Dispositivos de control eléctrico automáticos para usos do-
mésticos y análogos

Parte 2: Requisitos particulares para controles automáticos sen-
sibles a la presión incluyendo requisitos medicos

IEC 730-2-6:1991 (modificado)

Dispositivos de control eléctrico automáticos para usos do-
mésticos y análogos

Parte 2: Reglas particulares para los temporizadores y los inte-
rruptores e tiempo

IEC 730-2-7:1990 (modificado)

Dispositivos de control eléctrico automáticos para usos do-
mésticos y análogos

Parte 2: Reglas particulares para los temporizadores y los inte-
rruptores de tiempo

Dispositivos de control eléctrico automáticos para usos do-
mésticos y análogos

Parte 2: Requisitos particulares para válvulas eléctricas hidráu-
licas, incluyendo requisitos mecánicos

IEC 60730-2-8:1992 (modificado)

Año de 
ratificación

1993

1995

1994

1995

1994

1994

1991

1996

1994
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OEN (1) 

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

Referencia 

EN 60730-2-9

Modificación A1 a
EN 60730-2-9

EN 60730-2-
11:1993

EN 60945

EN 60947-2

Modificación A11 a
EN 60947-2

EN 60947-3

Modificación A1 a
EN 60947-3

EN 60947-4-1

Modificación A2 a
EN 60947-4-1

Título de la norma armonizada 

Dispositivos de control eléctrico automáticos para usos domés-
ticos y análogos

Parte 2: Requisitos particulares para dispositivos de control termo-
sensibles

IEC 730-2-9:1992 (modificado)

Dispositivos de control eléctrico automáticos para usos domés-
ticos y análogos

Parte 2: Requisitos particulares para dispositivos de control termo-
sensibles

IEC 730-2-9:1992/A1 :1994

Dispositivos de control eléctrico automáticos para usos domés-
ticos y análogos

Parte 1: Requisitos generales

IEC 730-I:1993

Equipos de navegación marítima. Requisitos generales Métodos de
ensayo y resultados de ensayo requeridos

IEC 945:1996

Aparamenta de baja tensión

Parte 2: Interruptores automáticos

IEC 947-2 :1995

Aparamenta de baja tensión

Parte 2: Interruptores automáticos

Aparamenta de baja tensión

Parte 3: Interruptores, seccionadores, interruptores-seccionado-
res y combinados fusibles 

IEC 60947-3:1990 + rectificación diciembre 1991 (modificado)

Aparamenta de baja tensión

Parte 3: Interruptores, seccionadores, interruptores-seccionado-
res y combinados fusibles 

IEC 60947-3:1990/A1 :1994

Aparamenta de baja tensión

Parte 4: Contaaores y arrancadores de motores

Sección 1: Contaaores y arrancadores electromecánicos

IEC 947-4-1 :1990

Aparamenta de baja tensión

Parte 4: Contactores y arrancadores de motores

Sección 1: Contactores y arrancadores electromecánicos

ICE 947-4-1 :1990/A2:1996

Año de 
ratificación

1994

1996

1993

1996

1995

1997

1992

1994

1991

1996
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OEN (1) 

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

Referencia 

EN 60947-4-2

EN 60947-5-1

Modificación A12 a
EN 60947-5-1

EN 60947-5-2

EN 60947-6-1

Modificación A11 a
EN 60947-6-1

EN 60947-6-2

Modificación A11 a
EN 60947-6-2

EN 61008-1

Título de la norma armonizada 

Aparamenta de baja tensión

Parte 4: Contactores y arrancadores de motores

Sección 2: Aparatos de conexión progresivos y arranca-
dores de semiconductores para motores de corriente al-
terna

Aparamenta de baja tensión

Parte 5: Aparatos y elementos de conmutación para cir-
cuitos de mando

Sección 1: Aparatos electromecánicos para circuitos de
mando

IEC 947-5-l :1990

Aparamenta de baja tensión

Parte 5: Aparatos y elementos de conmutación para cir-
cuitos de mando

Sección 1: Aparatos electromecánicos para circuitos de
mando

Aparamenta de baja tensión

Parte 5: Aparatos y elementos de conmutación para cir-
cuitos de mando

Sección 2: Detectores de proximidad

IEC 947-5-2 t992 + A1:1994 + A2:1995

Aparamenta de baja tensión

Parte 6: Materiales de funciones múltiples

Sección 1: Materiales de conexión de transferencia auto-
mática 

IEC 947-6-l :1989

Aparamenta de baja tensión

Parte 6: Materiales de funciones múltiples

Sección 1: Materiales de conexión de transferencia auto-
mática

Aparamenta de baja tensión

Parte 6: Materiales de funciones múltiples

Sección 2: Aparatos de conexión de mando y de protec-
ción

IEC 947-6-2:1992

Aparamenta de baja tensión

Parte 6: Materiales de funciones múltiples

Sección 2: Aparatos de conexión de mando y de protec-
ción

Interruptores automáticos para actuar Por corriente dife-
rencial residual, sin dispositivo de . protección contra so-
breintensidades, para usos domésticos y análogos (ID)

Parte 1: Reglas generales

ICE 1008-1:1990 + A1:1992 (modificado)

Año de 
ratificación

1996

1991

1996

1996

1991

1996

1992

1996

1994
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OEN (1) 

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

Referencia 

Modificación A2 a
EN 61008-1

EN 61009-1

Modificación A1 a
EN 61009-1

Modificación A11
a EN 61131-2

EN 61543

Título de la norma armonizada 

Interruptores automáticos para actuar Por corriente dife-
rencial residual, sin dispositivo de protección contra so-
breintensidades, para usos domésticos y análogos (ID)

Parte 1: Reglas generales

ICE 1008-1:1990/A2:1995

Interruptores automáticos para actuar por corriente dife-
rencial residual, con dispositivo de protección contra so-
breintensidades incorporado, para usos domésticos y aná-
logos

Parte 1: Reglas generales

ICE 1009-1 :1991 (modificado)

Interruptores automáticos para actuar por corriente dife-
rencial residual, con dispositivo de protección contra so-
breintensidades incorporado, para usos domésticos y aná-
logos

Parte 1: Reglas generales

ICE 1009-1 :1991/A1 :1995

Autómatas programables
Parte 2: Especificaciones y ensayo de los equipos

Interruptor diferencial (IDR) para usos domésticos y aná-
logos — Compatibilidad electromagnética

IEC 1543:1995

Año de 
ratificación

1995

1994

1995

1995

1995

(l) OEN: Organismos europeos de normalización 
CEN: Rue de Stassart 36, B-1O50 Bruxelles, Tel.: (32-2) 519 68 11, Fax: (32-2) 519 68 19; 
CENELEC: Rue de Stassart 35, B-1050 Bruxelles, Tel.: (32-2) 519 68 71, Fax: (32-2) 519 69 19; 
ETSI: BP 152, F-06561 Valbonne Cedex, Tel.: (33) 92 94 42 12, Fax: (33) 93 65 47 16.
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(1) OEN: Organismos europeos de normalización.
CEN: rue de Stassart 3s, B-1050 Bruxelles; tel: (32 2) 519 68 11; fax: (32 2) 519 68 19.
Cenelec: rue de Stassart 36, B-1050 Bruxelles; tel: (32 2) 519 68 71; fax: (32 2) 519 69 19.
ETSI: BP 152, F-06561 Valbonne Cedex France; tel: (33) 492 94 42 12; fax: (33) 493 6s 4716.

(1) DO n° L 139 de 23.5.1989.
(2) DO n° L 126 de 12.5.1992.

Comunicación de la COMISION en el marco de la aplicación de la Directiva 89/336/CEE del
Consejo1, modificada por la Directiva 92/31/CEE2, relativa a la compatibilidad electromagnética

(97/C 37/05)

(Texto pertinente a los fines de EEE)

Publicación de los títulos de las referencias armonizadas de acuerdo con lo previsto en la Directiva

OEN (1) 

Cenelec

Cenelec

Cenelec

Cenelec

Cenelec

Cenelec

Cenelec

Cenelec

Cenelec

Cenelec

Referencia 

EN 50083-2

EN 50130-4

EN 50148

EN 55015

EN 60870-2-1

EN 60945

Modificación A1
a EN 61037

Modificación A1
a EN 61038

EN 61547

EN 61800-3

Título de la norma armonizada 

Sistemas de distribución por cable para señales de sonido y
televisión. Parte 2: Compatibilidad electromagnética de los
equipos

Compatibilidad electromagnética — Norma de familia de
productos: Requisitos de inmunidad para componentes re-
lativos a los riesgos del fuego, intrusión y sistemas de alar-
ma social

Taxímetros electrónicos

Límites y métodos de medida de las características relativas
a la perturbación radioeléctrica de los equipos de ilumina-
ción y similares
CISPR 15:1996

Equipos y sistemas de telecontrol. Parte 2: Condiciones de
funcionamiento—Sección 1: Alimentación y compatibili-
dad electromagnética
IEC 870-2-1 :1995

Equipos de navegación marítima. Requisitos generales.
Métodos de ensayo y resultados de ensayo requeridos
IEC 945:1994

Receptores estáticos de telemando centralizado para tarifi-
cación y control de carga
IEC 1037:1990/A1:1996

Interruptores horarios para tarificación y control de carga
IEC 1038:1990/A1:1996

Equipos para alumbrado de uso general — Requisitos de in-
munidad CEM
IEC 1547:1995

Sistemas eléctricos de potencia a velocidad variable. Parte
3: Norma de productos relativa a la compatibilidad elec-
tromagnética incluyendo métodos y ensayos específicos
IEC 1800-3 :1996

Año de 
ratificación

1995

1995

1994

1995

1995

1996

1996

1995

1995

1996
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AVISO:

— Todas las informaciones sobre la disponibilidad de las normas pueden obtenerse en los organismos euro-
peos de normalización.

— La COMISIÓN garantiza la puesta al día de la presente lista1.

(1) DO n° C 44 de 19. 2. 1992. 
DO n° C 90 de 10. 4. 1992. 
DO n° C 49 de 17. 2. 1994. 
DO n° C 241 de 16. 9. 1995. 
DO n° C 60 de 29. 2. 1996.
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(1) OEN: Organismos europeos de normalizacion (CEN, Cenelec, ETSI); 
CEN: Rue de Stassart 36, B-1050 Bruxelles [tel. (32-2) 51968 ll; fax (32-2) 51968 19]; 
Cenelec Rue de Stassart 35, B-1050 Bruxelles [tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19]; 
ETSI BP 152, F-06561 Valbonne [tel. (33) 92 94 4212; fax (33) 93 65 47 16]

AVISO:

— Todas las informaciones sobre la disponibilidad de las normas pueden obtenerse en los organismos europe-
os de normalización.

— La Comision garantiza la puesta al día de la presente lista3.

(1) DO n° L 139 de 23. 5. 1989.
(2) DO n° L 126 de 12. 5. 1992.
(3) DO n° C 44 de 19. 2. 1992.

DO n° C 90 de 10. 4. 1992.
DO n° C 49 de 17. 2. 1994.
DO n° C 241 de 16. 9. 1995.

OEN (1) 

Cenelec

Cenelec

Referencia 

EN 55020

EN 50090-2

Título de la norma armonizada 

Inmunidad electromagnética de los receptores de radiodi-
fusión y equipos asociados

Sistemas de alimentación ininterrumpida (SAI) Parte 2: re-
quisitos de compatibilidad electromagnética (CEM)

Año de 
ratificación

1994

1995

Comunicación de la COMISION en el marco de la aplicación de la Directiva 89/336/CEE del
Consejo1, modificada por la Directiva 92/31/CEE2, relativa a la compatibilidad electromagnética

(96/C 60/05)

(Texto pertinente a los fines de EEE)

Publicación de los títulos de las referencias armonizadas de acuerdo con lo previsto en la Directiva
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6. 12. 95 Nº C 325/8

Comunicación de la Comision en el marco de la aplicación de la Directiva 89/336/CEE del Consejo1, modi-
ficada por la Directiva 92/31/CEE del consejo2, relativa a la compatibilidad electromagnética

(95/C 325/05)

(Texto pertinente a los fines de EEE)

Publicación de los títulos de las referencias armonizadas de acuerdo con lo previsto en la Directiva

(1) OEN: Organismos europeos de normalización
CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Bruxelles, tel (32 2) 519 68 11, fax (32 2) 519 68 19;
Cenelec: rue de Stassart 35, B-1050 Bruxelles, tel. (32 2) 519 68 71, fax (32 2) 519 69 19
ETSI: BP 152, F-06561 Valbonne Cedex France, tel (33) 92 94 4212, fax (33) 93 65 4716.

AVISO:

— Todas las informaciones sobre la disponibilidad de las normas pueden obtenerse en los organismos europe-
os de normalización.

— La Comision garantiza la puesta al día de la presente lista (3).

OEN (1) 

Cenelec

Cenelec

Cenelec

Cenelec

Cenelec

Referencia 

EN 60947-1

Modificación A11
a EN 60947-1

EN 61131-2

Modificación A1
a EN 55022

EN 60521

Título de la norma armonizada 

Aparamenta para baja tensión Parte 1: reglas generales 
IEC 947-1 :1988 
Modificado

Aparamenta para baja tensión 
Parte 1: reglas generales

Autómatas programables 
Parte 2: especificaciones y ensayo de los equipos
IEC 1131-2:1992

Limites y métodos de medida de la características relativas
a las perturbaciones radioeléctricas de los equipos de tec-
nología de la información 
(ETI) CISPR 22:1993/A1 :1995

Contadores de inducción de energía activa para corriente
alterna de clases 0,5, 1 y 2
IEC 521:1988

Año de 
ratificación

1991

1994

1994

1995

1994

(1) DO n° L 139 de 23. 5.1989.
(2) DO n° L 126 de 12. 5.1992.
(3) DO n° C 44 de 19. 2. 1992.

DO n° C 90 de 10. 4. 1992.
DO n° C 49 de 17. 2. 1994.
DO n° C 241 de 16. 9. 1995.



Diario Oficial de las Comunidades EuropeasES

128

Nº C 241/2 16. 9. 95

Comunicación de la COMISIÓN en el marco de la aplicación de la Directiva 89/336/CEE del Consejo1, mo-
dificada por la Directiva 92/31/CEE del Consejo2, relativa a la compatibilidad electromagnética

(95/C 241/02)

(Texto pertinente a los fines de EEE)

(Publicación de los títulos de las referencias armonizadas de acuerdo con lo previsto en la Directiva)

OEN (1) 

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

CENELEC

Referencia 

EN 50082-2

Modificación A 12
a EN 55013

Modificación A 2
a EN 55014

Modificación A 1
a EN 55015

EN 55022

EN 55104

Modificación A1 a
EN 60555-3

EN 60601-1-2

EN 60945

Título de la norma armonizada 

Compatibilidad electromagnética
— Norma genérica de inmunidad
Parte 2: Entorno industrial

Límites y métodos de medida de las características de
perturbación radioeléctrica de los receptores de ra-
diodifusión y equipos asociados

CISPR 14: 1985/A2: 1989
Límites y métodos de medida de las características de
perturbación radioeléctrica de los aparatos electrodo-
mésticos, herramientas portátiles y aparatos eléctricos
similares

CISPR 15: 1985/A1: 1989
Límites y métodos de medida de las características de
perturbación radioeléctrica de lámparas fluorescentes
y luminarias

CISPR 22: 1993
Límites y métodos de medida de las características re-
lativas a las perturbaciones radioeléctricas de los equi-
pos de tecnología de la información (ETI)

Compatibilidad electromagnética
— Requisitos de inmunidad para aparatos electrodo-
mésticos, herramientas portátiles y aparatos similares 
— Norma de productos

IEC 555-3: 1982/A1: 1990
Perturbaciones producidas en las redes de alimenta-
ción por los aparatos electrodomésticos y los equipos
análogos
Parte 3: Fluctuaciones de tensión

IEC 601 - 1 -2: 1993
Equipos electromédicos
Parte 1: Requisitos generales para la seguridad — 2. Nor-
ma colateral: Compatibilidad electromagnética
— Requisitos y ensayos

IEC 945: 1988
Equipos de navegación marítima. Requisitos genera-
les. Métodos de ensayo y resultados requeridos

Año de 
ratificación

1994

1993

1988

1989

1992

1995

1991

1992

1993

(1) DO n° L 139 de 23.5.1989. 
(2) DO n° L 126 de 12.5.1992.
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16. 9. 95 Nº C 241/3

(1) DO n° C 44 de 19. 2. 1992
DO n° C 90 de 10. 4. 1992.
DO n° C 49 de 17. 2. 1994.

OEN (1) 

CENELEC

CENELEC

Referencia 

EN 61000-3-2

EN 61000-3-3

Título de la norma armonizada 

IEC 1000-3-2: 1995
Compatibilidad electromagnética
Parte 3: Límites. Sección 2: Límites para las emisiones de in-
tensidades armónicas. Intensidad de alimentación de los
equipos ≤ 16 A por fase

IEC 1000-3-3: 1994
Compatibilidad electromagnética.
Parte 3: Límites. Sección 3: Limitación de fluctuaciones de
tensión y fluctuaciones en sistemas de suministro de baja
tensión para equipos con intensidad asignadas 16A

Año de 
ratificación

1994

1994

AVISO:

— Todas las informaciones sobre la disponibilidad de las normas pueden obtenerse en los organismos eu-
ropeos de normalización.

— La COMISIÓN garantiza la puesta al día de la presente lista1

(1) OEN: Organismos europeos de normalización (CEN, CENELEC, ETSI):
CENELEC, Rue de Stassart 35, B-1050 Bruselas; teléfono: (32-2) 519 68 71, Telefax: (32-2) 519 69 19.
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Nº C 49/3 17. 2. 94

(1) DO n° L 139 de 23 5 1989
(2) DO n° L 126 de 12 5 1992

Comunicación de la COMISIÓN en el marco de la aplicación de la Directiva 89/336/CEE del Consejo1, mo-
dificada por la Directiva 92/31/CEE del Consejo2, relativa a la compatibilidad electromagnética

(94/C 49/03)

(Texto pertinente a los fines de EEE)

Publicación de los títulos de las referencias armonizadas de acuerdo con lo previsto en la Directiva

OEN (1) 

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

Referencia 

AM1 TO EN 50065-1

50081 -2

AM11 TO EN 55013

55014

55015

55020

AM1 TO EN 60269-1

60282- 1

60687

AM1 TO EN 60945

Título de la norma armonizada 

Transmisión de señales en las redes eléctricas de baja tensión en
la banda de frecuencias de 3 kHz a 148,5 kHz
Parte 1 Reglas generales, bandas de frecuencias y perturbaciones
electromagnéticas

Compatibilidad electromagnética — Norma de emisión genérica
Parte 2 Entorno industrial

CISPR 13 (1975) ed 1 + Amdt 1 (1992)
Límites y métodos de medida de las características de perturba-
ción radioeléctrica de los receptores de radiodifusión y equipos
asociados

CISIR 14 (1993) ed 3
Límites y métodos de medida de las características de perturba-
ción radioeléctrica de los aparatos accionados por motor eléc-
trico y aparatos térmicos para uso doméstico o análogo, herra-
mientas eléctricas y aparatos eléctricos similares

ClSIR 15 (1992) ed 4
Límites y Métodos de medida de las características de las pertur-
baciones radioeléctricas de los equipos de alumbrado y similares

CISPR 20 (1990) ed 2 + Amdt 1 (1990)
Inmunidad electromagnética de receptores de radiodifusión y
equipos asociados

IEC 269 1 (1986) ed 2 + Amdt 1 (1911)
Cortacircuitos fusibles de baja tensión
Parte 1 Reglas generales

IEC 282-1 (1985) ed 3 + Amdt 1 (1988)
Fusibles de alta tensión
Parte 1 Fusibles limitadores de corriente

IEC 687 (1992) ed 2
Contadores estáticos de energía activa para corriente alterna
(clases 0,2 S y 0,5 S)

IEC 945 (1988) ed 1 + Amdt 1 (1992)
Equipos de navegación marítima Requisitos generales Métodos
de ensayo y resultados de ensayo requeridos

Año de 
ratificación

1992

1993

1993

1993

1992

1993

1993

1993

1991

1993
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Nº C 49/4

(1) DO n° C 44 de 19 2 1992.
(1) DO n° C 90 de 10 4 1992.

OEN (1) 

CLC

CLC

CLC

Referencia 

61036

61037

61038

Título de la norma armonizada 

IEC 1036 (1990) ed 1
Contador estático de energía activa para corriente alterna
(Clases l y 2)

IEC 1037 (1990) ed 1
Receptor estático de telemando para tarificación y control
de carga

IEC 1038 (1990) ed 1
Interruptor horario para tarificación y control de carga

Año de 
ratificación

1992

1992

1992

AVISO:

— Todas las informaciones sobre la disponibilidad de las normas pueden obtenerse en los organismos eu-
ropeos de normalización.

— La COMISION garantiza la puesta al día de la presente lista1.

(1) OEN Organismos europeos de normalización (CEN, CENELEC, ElSI):
CLC CENELEC, Rue de Stassart 35, B-1050 Bruselas, teléfono (32-2) 519 68 71, telefax (32-2) 519 69 19.
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Nº C 90/2 10. 4. 92

(1) DO n° L 139 de 23. 5. 1989.
(2) DO n° C 44 de 19. 2. 1992, p 12.

OEN (1) 

CLC

CLC

Referencia 

EN 50081-1

EN 50082-1

Título de la norma armonizada 

Compatibilidad electromagnética—Norma de emisión ge-
nérica
Clase de norma genérica: doméstica, comercial e industria
ligera

Compatibilidad electromagnética—Norma de inmunidad
genérica
Clase de norma genérica: doméstica, comercial e industria
ligera

Año de 
ratificación

1991

1991

AVISO:

— Todas las informaciones sobre la disponibilidad de las normas pueden obtenerse en los organismos eu-
ropeos de normalización.

— La Comision garantiza la puesta al día de la presente lista2,

(1) OEN Organismos europeos de normalización 
CEN, Rue de Stassart 36, B-1050 Bruselas; teléfono (32-2) 519 68 11, telefax (32-2) 519 68 19; CENE
LEC (CLC), Rue de Stassart 35, B-1050 Bruselas; teléfono (32-2) 519 68 71, telefax (32-2) 519 69 19; 
ETSI, BP 152, F-06561 Valbonne Cedex, teléfono (33) 92 94 42 12, telefax (33) 93 65 47 16

COMUNICACIÓN DE LA COMISIÓN EN EL MARCO DE LA APLICACIÓN DE LA DIRECTIVA 89/336/CEE DEL
CONSEJO, DE 3 DE MAYO DE 1989, RELATIVA A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA1

(92/C 90/02)

(Texto pertinente a los fines de EEE)

Publicación de los títulos de las referencias armonizadas de acuerdo con lo previsto en la Directiva
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(1) DO n° L 139 de 23. 5. 1989.
(2) DO n° L 126 de 12. 5. 1992.

Comunicación de la Comision en el marco de la aplicación de la Directiva 89/336/CEE del Consejo1, modi-
ficada por la Directiva 92/31 /CEE del Consejo2, relativa a la compatibilidad electromagnética

(94/C 49/03)

(Texto pertinente a los fines de EEE)

Publicación de los títulos de las referencias armonizadas de acuerdo con lo previsto en la Directiva

OEN (1) 

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

CLC

Referencia 

AM1 TO EN 50065- 1

50081-2

AM11 TOEN 55013

55014

55015

55020

AM1 TO EN 60269-1

60282- 1

60687

AMI TO EN 60945

Título de la norma armonizada 

Transmisión de señales en las redes eléctricas de baja tensión
en la banda de frecuencias de 3 kHz a 148,5 kHz
Parte 1: Reglas generales, bandas de frecuencias y perturba-
ciones electromagnéticas

Compatibilidad electromagnética — Norma de emisión gené-
rica
Parte 2: Entorno industrial

CISPR 13 (1975) ed 1 + Amdt 1 (1992)
Límites y métodos de medida de las características de pertur-
bación radioeléctrica de los receptores de radiodifusión y
equipos asociados

CISPR 14 (1943) ed 3
Límites y métodos de medida de las características de pertur-
bación radioeléctrica de los aparatos accionados por motor
eléctrico y aparatos térmicos para uso doméstico o análogo,
herramientas eléctricas y aparatos eléctricos similares

CISPR 15 (1992) ed 4
Límites y métodos de medida de las características de las per-
turbaciones radioeléctricas de los equipos de alumbrado y si-
milares

CISPR 20 (1990) ed 2 + Amdt 1 (1990)
Inmunidad electromagnética de receptores de radiodifusión y
equipos asociados

IEC 269-1 (1986) ed 2 + Amdt 1 (1911)
Cortacircuitos fusibles de baja tensión
Parte 1: Reglas generales

IEC 282-1 (1985) ed 3 + Amdt 1 (1988)
Fusibles de alta tensión
Parte 1: Fusibles limitadores de corriente

IEC 687 (1992) ed 2
Contadores estáticos de energía activa para corriente alterna
(clases 0,2 S y 0,S S)

IEC 945 (1988) ed 1 + Amdt 1 (1992)
Equipos de navegación marítima. Requisitos generales.
Métodos de ensayo y resultados de ensayo requeridos

Año de 
ratificación

1992

1993

1993

1993

1992

1993

1993

1993

1991

1993
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(1) DO n° C 44 de 19. 2 1992
DO n° C 90 de 1 D 4 1992.

OEN (1) 

CLC

CLC

CLC

Referencia 

61036

61037

61038

Título de la norma armonizada 

IEC 1036 (1990) ed 1
Contador estático de energía activa para corriente alterna
(Clases 1 y 2)

IEC 1037 (1990) ed 1
Receptor estático de telemando para tarificación y control
de carga

IEC 1038 (1990) ed 1
Interruptor horario para tarificación y control de carga

Año de 
ratificación

1992

1992

1992

AVISO:

— Todas las informaciones sobre la disponibilidad de las normas pueden obtenerse en los organismos eu-
ropeos de normalización.

— La COMISION garantiza la puesta al día de la presente lista1.

(1) OEN: Organismos europeos de normalización (CEN, CENELEC, ETSI):
CLC: CENELEC, Rue de Stassart 35, B-1050 Bruselas, teléfono: (32-2) 519 68 71, telefax: (32-2) 519 69 19.



ANEXO 8

Programa de normalización para el desarrollo de normas armonizadas
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Programa de normalización 
para el desarrollo de normas armonizadas

I Familia Residencial, comercial y profesional de de baja tensión

Audio, video, equipos audiovisuales domésticos para entretenimiento
Receptores de radiodifusión por satélite
Audio, video, equipo de control de iluminación audiovisual para uso profesional
Aparatos domésticas y electrodomésticos (incluyendo juguetes)
Iluminación
Sistemas de alarma (sin conexión a la red de alimentación)
Señalización de baja tensión a través de la red
Automatización de edificios (esto afecta también a  la Gestión Técnica de Edificios)
Electrónica de baja potencia (fuentes de alimentación)
Ascensores
Aparamenta eléctrica de baja tensión
Dispositivos de corriente residual
Interruptores electrónicos

II Familia industrial

Equipos industriales de medida y control
Máquinas herramientas (Controles electrónicos de máquinas-robot para fabricación)
Electrónica de potencia (convertidores, rectificadores, etc.)
Equipo industrial de calentamiento eléctrico
Soldadura eléctrica
Equipo de transporte industrial
Condensadores de potencia
Filtros
Aparamenta eléctrica de baja tensión
Máquinas rotativas
Fusibles de baja tensión

III Tráfico, transporte

Equipos de tracción eléctrica
Equipo de comunicación para autovías y equipo para control de tráfico
Instalaciones eléctricas de barcos
Instrumentación de navegación

IV Redes de suministro de energía eléctrica

Aparamenta de baja tensión
Equipo de protección
Telecontrol, teleprotección y telecomunicaciones asociadas para redes eléctricas
Aparatos de medida y control de carga
Fusibles de alta tensión

V Especial

Instrumentos eléctricos y electrónicos de ensayo y medida
Equipo de distribución por cable (CATV)
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VI Equipos de redes públicas de telecomunicaciones

(1) Equipos de redes públicas de telecomunicaciones; requisitos EMC
Parte 1: Resumen de familia de productos, criterios de cumplimiento y niveles de ensayo
Parte 2: Secciones 1, 2, 3, 4, 5

(2) Ensayo de emisión radiada de sistemas de telecomunicaciones físicamente grandes

VII Equipos de radiocomunicaciones

(1) Normas EMC generales para equipos de radio
(2) Norma EMC para radio móvil GSM y equipos asociados
(3) Norma EMC para estaciones base radio GSM/DCS 1800 y equipos asociados
(4) Norma EMC para receptores ERMES ‘Busca’
(5) Norma EMC para equipos DECT
(6) Norma EMC para teléfonos inalámbricos CT 2
(7) Norma EMC para dispositivos de baja potencia (incluye sistemas de alarma, telecontrol)
(8) Norma EMC para equipos de redes de radio y telecomunicaciones
(9) Norma EMC para sistemas de transmisión de datos de banda ancha (WDS) operando en la banda ISM de 2.45 GHz
(10) Norma EMC para equipos de radio privada móvil (PMR) y equipos asociados
(11) Norma EMC para VSATS en la banda Ku
(12) Norma EMC para TVROs en la banda Ku
(13) Norma EMC para equipos ‘busca’ privados
(14) Norma EMC para equipos ‘busca’ de área amplia
(15) Norma EMC para equipos de radioaficionado
(16) Norma EMC para equipos Trans-Europeos de Radio Embarcados (TETRA)
(17) Norma EMC para equipos marítimos de radio móvil
(18) Norma EMC para enlaces fijos de radio y equipos asociados
(19) Norma EMC para transmisores de radiodifusión de VHF-FM
(20) Norma EMC para micrófonos inalámbricos
(21) Norma EMC para enlaces audio
(22) Norma EMC para radio móvil celular analógica
(23) Norma EMC teléfonos inalámbricos analógicos
(24) Norma EMC para SESs transportables de la banda K
(25) Norma EMC para LMESs en la banda L
(26) Norma EMC para LMESs en la banda Ku
(27) Norma EMC para la recepción de noticias por satélite (SNG)
(28) Norma EMC para FM en Banda Ciudadana (CB)
(29) Norma EMC para AM/SSB en Banda Ciudadana (CB)
(30) Norma EMC para Hiperlan
(31) Norma EMC para DCS 1800
(32) Norma EMC para radio móvil digital privada
(33) Norma EMC para UIC
(34) Norma EMC para UMTS
(35) Norma EMC para S-PCN
(36) Norma EMC para estaciones móviles TFTS 
(37) Norma EMC para estaciones base TFTS 
(38) Norma EMC para DSRR

VIII Equipos de tecnologías de la información / Equipos terminales de telecomunicaciones

Requisitos EMC:
• Emisión
• Inmunidad



ANEXO 9

Direcciones Útiles
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