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DIRECTIVA 2014/31/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 26 de febrero de 2014

sobre la armonizacién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion
de instrumentos de pesaje de funcionamiento no automdtico

(refundicién)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parla-
mentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo (1),
De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),
Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2009/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 23 de abril de 2009, relativa a los instru-
mentos de pesaje de funcionamiento no automdtico (%)
ha sido modificada de forma sustancial (*. Con motivo
de nuevas modificaciones, conviene, en aras de una ma-
yor claridad, proceder a la refundicién de dicha Directiva.

(2)  El Reglamento (CE) n°® 765/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se
establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializaciéon de los produc-
tos (%), regula la acreditacién de los organismos de eva-
luacién de la conformidad, adopta un marco para la
vigilancia del mercado de los productos y para los con-
troles de los productos procedentes de terceros paises y
establece los principios generales del marcado CE.

(3)  La Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco

() DO C 181 de 21.6.2012, p. 105.

(%) Posicion del Parlamento Europeo de 5 de febrero de 2014 (no
publicada atin en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de 20 de
febrero de 2014.

DO L 122 de 16.5.2009, p. 6. La Directiva 2009/23/CE es la
codificacion de la Directiva 90/384/CEE del Consejo, de 20 de junio
de 1990, sobre la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros relativas a los instrumentos de pesaje de funcionamiento
no automdtico (DO L 189 de 20.7.1990, p. 1).

(*) Véase el anexo V, parte A.

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

—
S

comun para la comercializacion de los productos (%), es-
tablece principios comunes y disposiciones de referencia
aplicables a legislacion sectorial, con el fin de establecer
una base coherente para la elaboracién, revisién o refun-
dicién de dicha legislacién. Por lo tanto, conviene adaptar
la Directiva 2009/23/CE a dicha Decision.

La presente Directiva se aplica a aquellos instrumentos de
pesaje de funcionamiento no automdtico que constituyan
una novedad en el mercado de la Unién en el momento
de introducirse en el mismo, es decir, que o bien se trata
de instrumentos de pesaje de funcionamiento no auto-
mético nuevos fabricados por un fabricante establecido
en la Unidn, o bien son instrumentos de pesaje de fun-
cionamiento no automatico, nuevos o de segunda mano,
importados de un tercer pais.

Los Estados miembros deben tener la responsabilidad de
proteger al publico contra los resultados incorrectos de
las operaciones que se lleven a cabo con instrumentos de
pesaje de funcionamiento no automadtico cuando estos se
utilizan en determinados dmbitos.

La presente Directiva debe aplicarse a toda forma de
suministro, incluida la venta a distancia.

Los agentes econdmicos deben ser responsables de la
conformidad de los instrumentos de pesaje de funciona-
miento no automatico con la presente Directiva con
arreglo a la funcién que desempefien respectivamente
en la cadena de suministro, de modo que puedan garan-
tizar un nivel elevado de proteccion de los intereses pu-
blicos amparados por la presente Directiva, y garantizar
la competencia leal dentro del mercado de la Unidn.

Todos los agentes econémicos que intervienen en la ca-
dena de suministro y distribucién deben adoptar las me-
didas oportunas para asegurarse de que solo comerciali-
zan instrumentos de pesaje de funcionamiento no auto-
madtico conformes con la presente Directiva. Es necesario
establecer un reparto claro y proporcionado de las obli-
gaciones que corresponden respectivamente a cada
agente econémico en la cadena de suministro y distribu-
cién.

A fin de facilitar la comunicacién entre los agentes eco-
némicos, las autoridades de vigilancia del mercado y los
usuarios finales, los Estados miembros han de alentar a
los agentes econdémicos a incluir una direccién de inter-
net, ademds de la direccién postal.

(9 DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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(10)  El fabricante, que dispone de conocimientos pormenori- suministro contribuye a simplificar y hacer mds eficaz la

(12)

(13)

(14)

(15)

zados sobre el disefio y el proceso de produccion, es el
mds indicado para llevar a cabo el procedimiento de
evaluacion de la conformidad. Por lo tanto, la evaluacién
de la conformidad debe seguir siendo obligacién exclu-
siva del fabricante.

Es necesario garantizar que los instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automdtico procedentes de terceros
paises que entren en el mercado de la Unién cumplan
la presente Directiva y, en particular, que los fabricantes
hayan llevado a cabo los procedimientos de evaluacién
de la conformidad adecuados con respecto a esos ins-
trumentos de pesaje de funcionamiento no automatico.
Deben, por lo tanto establecerse disposiciones para que
los importadores se aseguren de que los instrumentos de
pesaje de funcionamiento no automdtico que introducen
en el mercado cumplen los requisitos de la presente
Directiva y de que no introducen en el mercado instru-
mentos que no cumplan dichos requisitos o presenten un
riesgo. Procede asimismo disponer que los importadores
se aseguren de que se han llevado a cabo los procedi-
mientos de evaluaciéon de la conformidad y de que el
marcado de los instrumentos de pesaje de funciona-
miento no automdtico y la documentacién elaborada
por los fabricantes estdn disponibles para su inspeccién
por parte de las autoridades nacionales competentes.

Al introducir un instrumento de pesaje de funciona-
miento no automaético en el mercado, los importadores
deben indicar en ¢l su nombre, su nombre comercial
registrado o su marca registrada y la direccién postal
en la que se les puede contactar. Se deben prever excep-
ciones, entre otros casos, en aquellos en que el importa-
dor tenga que abrir el embalaje con el tnico fin de
colocar su nombre y direccion en el instrumento de
pesaje de funcionamiento no automatico.

El distribuidor comercializa un instrumento de pesaje de
funcionamiento no automdtico después de que el fabri-
cante o el importador lo hayan introducido en el mer-
cado y debe actuar con la diligencia debida para garan-
tizar que su manipulacién no afecte negativamente a su
conformidad.

Cualquier agente econémico que introduzca un instru-
mento de pesaje de funcionamiento no automdtico en
el mercado con su propio nombre o marca o lo modi-
fique de manera que pueda afectar al cumplimiento de la
presente Directiva debe considerarse su fabricante y asu-
mir las obligaciones que como tal le correspondan.

Los distribuidores e importadores, al estar préximos al
mercado, deben participar en las tareas de vigilancia del
mercado realizadas por las autoridades nacionales, y estar
dispuestos a participar activamente facilitando a las au-
toridades competentes toda la informacion necesaria so-
bre el instrumento de pesaje de funcionamiento no au-
tomdtico de que se trate.

La garantia de la trazabilidad de un instrumento de pesaje
de funcionamiento no automdtico en toda la cadena de

(18)

(19)

(20)

(21)

vigilancia del mercado. Un sistema de trazabilidad eficaz
facilita la labor de identificacién del agente econdémico
responsable de la comercializacion de instrumentos de
pesaje de funcionamiento no automdtico no conformes
por parte de las autoridades de vigilancia del mercado. Al
conservar la informacién requerida por la presente Direc-
tiva para la identificacién de otros agentes econdmicos,
no ha de exigirse a los agentes econdmicos que actuali-
cen dicha informacion respecto de otros agentes econd-
micos que les hayan suministrado un instrumento de
pesaje de funcionamiento no automdtico o a quienes
ellos hayan suministrado un instrumento de pesaje de
funcionamiento no automético.

La presente Directiva debe limitarse a establecer los re-
quisitos esenciales de metrologia y rendimiento relativos
a los instrumentos de pesaje de funcionamiento no au-
tomadtico. A fin de facilitar la evaluacién de la conformi-
dad con los requisitos esenciales de metrologia y rendi-
miento, es necesario establecer una presuncion de con-
formidad para los instrumentos de pesaje de funciona-
miento no automaético que estén en conformidad con las
normas armonizadas que se adopten con arreglo al Re-
glamento (UE) n®1025/2012 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la norma-
lizacién europea (1), para establecer especificaciones téc-
nicas detalladas de estos requisitos, especialmente por lo
que se refiere a las caracteristicas metroldgicas, de con-
cepcién y de construccion.

El Reglamento (UE) n® 1025/2012 establece un procedi-
miento de presentaciéon de objeciones sobre las normas
armonizadas para el supuesto de que estas normas no
cumplan plenamente los requisitos de la presente Direc-
tiva.

Es necesario evaluar la conformidad con los requisitos
metroldgicos y técnicos pertinentes para proporcionar a
los usuarios y a terceros una proteccion eficaz.

A fin de que los agentes econémicos puedan demostrar,
y las autoridades competentes comprobar, que los ins-
trumentos de pesaje de funcionamiento no automdtico
comercializados cumplen los requisitos esenciales, es ne-
cesario establecer procedimientos de evaluacion de la
conformidad. La Decisién n° 768/2008/CE establece mé-
dulos de procedimientos de evaluacién de la conformi-
dad, de menos a mds estricto, proporcionales al nivel de
riesgo existente y al nivel de seguridad requerido. Para
garantizar la coherencia intersectorial y evitar variantes ad
hoc, conviene que los procedimientos de evaluacion de la
conformidad se elijan entre dichos médulos.

Los fabricantes deben elaborar una declaracion UE de
conformidad a fin de aportar la informacién requerida
en virtud de la presente Directiva sobre la conformidad
de un instrumento de pesaje de funcionamiento no au-
tomadtico con los requisitos de la presente Directiva y de
otra legislacion pertinente de armonizacion de la Unién.

(") DO L 316 de 14.11.2012, p. 12.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

Para garantizar el acceso efectivo a la informacién con
fines de vigilancia del mercado, la informacion requerida
para identificar todos los actos de la Unién aplicables ha
de estar disponible en una tnica declaracion UE de con-
formidad. A fin de reducir la carga administrativa para
los agentes econdmicos, dicha tnica declaracién UE de
conformidad puede consistir en un expediente com-
puesto por las correspondientes declaraciones de confor-
midad individuales.

El marcado CE y el marcado adicional de metrologia, que
indican la conformidad de un instrumento de pesaje de
funcionamiento no automadtico, son el resultado visible
de todo un proceso que comprende la evaluacién de la
conformidad en sentido amplio. Los principios generales
que rigen el marcado CE se establecen en el Reglamento
(CE) n®765/2008. La presente Directiva debe establecer
normas que regulen la colocacién del marcado CE y del
marcado adicional de metrologia.

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad es-
tablecidos en la presente Directiva requieren la interven-
cién de organismos de evaluacion de la conformidad, que
los Estados miembros notifican a la Comision.

La experiencia indica que los criterios establecidos en la
Directiva 2009/23/CE que deben cumplir los organismos
de evaluacion de la conformidad para ser notificados a la
Comisién no son suficientes para garantizar un nivel de
rendimiento uniformemente elevado de los organismos
notificados en toda la Unidn. Sin embargo, es esencial
que todos los organismos notificados desempefien sus
funciones al mismo nivel y en condiciones de competen-
cia leal. Es necesario, pues, el establecimiento de requisi-
tos de obligado cumplimiento por parte de los organis-
mos de evaluaciéon de la conformidad que deseen ser
notificados para prestar servicios de evaluacion de la
conformidad.

Si un organismo de evaluacién de la conformidad de-
muestra que cumple los criterios establecidos en las nor-
mas armonizadas, se debe suponer que cumple los requi-
sitos correspondientes establecidos en la presente Direc-
tiva.

Para garantizar un nivel de calidad coherente en la eva-
luacién de la conformidad, también es necesario estable-
cer los requisitos que deben cumplir las autoridades no-
tificantes y otros organismos que participen en la evalua-
cion, la notificacién y el seguimiento de los organismos
notificados.

El sistema establecido en la presente Directiva debe com-
plementarse con el sistema de acreditacién previsto en el
Reglamento (CE) n® 765/2008. Puesto que la acreditacién
es un medio esencial para verificar la competencia de los
organismos de evaluacién de la conformidad, debe fo-
mentarse su uso también a efectos de notificacion.

Una acreditacion transparente, con arreglo al Reglamento
(CE) n°®765/2008, que garantice el nivel de confianza
necesario en los certificados de conformidad, debe ser
considerada por las autoridades ptiblicas nacionales de
toda la Unién la forma mds adecuada de demostrar la
competencia técnica de dichos organismos de evaluacion.

(30)

(31)

(32)

(33)

No obstante, las autoridades nacionales pueden conside-
rar que poseen los medios adecuados para llevar a cabo
esta evaluaciéon por si mismas. En tales casos, con el fin
de velar por el nivel apropiado de credibilidad de la
evaluacién efectuada por otras autoridades nacionales,
las autoridades nacionales deben proporcionar a la Co-
misiéon y a los demds Estados miembros las pruebas
documentales necesarias de que los organismos de eva-
luacién de la conformidad evaluados satisfacen los requi-
sitos normativos pertinentes.

Es frecuente que los organismos de evaluacién de la
conformidad subcontraten parte de las actividades rela-
cionadas con la evaluacién de la conformidad o que
recurran a una filial. Con el fin de salvaguardar el nivel
de proteccion que se exige para introducir los instrumen-
tos de pesaje de funcionamiento no automaético en el
mercado, es fundamental que los subcontratistas y las
filiales que vayan a realizar tareas de evaluacién de la
conformidad cumplan los mismos requisitos que los or-
ganismos notificados. Por lo tanto, es importante que la
evaluacién de la competencia y el rendimiento de los
organismos que vayan a notificarse, y el seguimiento de
los ya notificados, se apliquen también a las actividades
de los subcontratistas y las filiales.

Es preciso aumentar la eficacia y transparencia del pro-
cedimiento de notificacién y, en particular, adaptarlo a
las nuevas tecnologias para hacer posible la notificacién
en linea.

Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus
servicios en todo el territorio de la Unidn, es conveniente
ofrecer a los demds Estados miembros y a la Comision la
oportunidad de formular objeciones acerca de dichos
organismos. A este respecto, es importante establecer
un plazo en el que pueda aclararse cualquier duda o
preocupacién sobre la competencia de los organismos
de evaluacién de la conformidad antes de que empiecen
a trabajar como organismos notificados.

En interés de la competitividad, es fundamental que los
organismos notificados apliquen los procedimientos de
evaluacion de la conformidad sin imponer cargas innece-
sarias a los agentes econdmicos. Por el mismo motivo, y
para garantizar la igualdad de trato de los agentes eco-
némicos, debe garantizarse la coherencia de la aplicacién
técnica de los procedimientos de la evaluacion de la
conformidad. La mejor manera de lograrlo es instaurar
una coordinacién y una cooperacién adecuadas entre
organismos notificados.

Los Estados miembros han de adoptar todas las medidas
necesarias para garantizar que los instrumentos de pesaje
de funcionamiento no automdtico solo se comercialicen
si, habiendo sido almacenados de manera adecuada y
utilizados para los fines previstos, o en condiciones de
uso que se puedan prever razonablemente, no ponen en
peligro la salud y seguridad de las personas. Los instru-
mentos de pesaje de funcionamiento no automaético de-
ben considerarse no conformes a los requisitos esenciales
establecidos en la presente Directiva Gnicamente en con-
diciones de uso que puedan preverse razonablemente, es
decir, cuando su uso resulte de un comportamiento hu-
mano legitimo y facilmente previsible.
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(35)

(37)

(38)

(40)

(41)

Para garantizar la seguridad juridica, es preciso aclarar
que las normas sobre vigilancia del mercado de la Unién
y sobre control de los productos que entran en dicho
mercado establecidas en el Reglamento (CE) n® 765/2008
son aplicables a los instrumentos de pesaje de funciona-
miento no automdtico regulados por la presente Directi-
va. La presente Directiva no debe impedir que los Estados
miembros elijan a las autoridades competentes que de-
sempefian esas tareas.

La Directiva 2009/23/CE ya establece un procedimiento
de salvaguardia que permite a la Comisién examinar la
justificacién de una medida adoptada por un Estado
miembro en relacion con instrumentos de pesaje de fun-
cionamiento no automaético que este considere no con-
formes. Para aumentar la transparencia y reducir el
tiempo de tramitacion, es necesario mejorar el actual
procedimiento de salvaguardia, a fin de aumentar su efi-
cacia y aprovechar los conocimientos disponibles en los
Estados miembros.

El sistema actual debe complementarse con un procedi-
miento que permita a las partes interesadas estar infor-
madas de las medidas previstas por lo que respecta a los
instrumentos de pesaje de funcionamiento no automaético
que plantean un riesgo para aspectos de la proteccién del
interés puablico amparados por la presente Directiva.
También debe permitir a las autoridades de vigilancia
del mercado, en cooperacion con los agentes econdémicos
pertinentes, actuar en una fase mds temprana respecto a
estos instrumentos de pesaje de funcionamiento no au-
tomatico.

Si los Estados miembros y la Comision estdn de acuerdo
sobre la justificacién de una medida adoptada por un
Estado miembro, no debe exigirse otra intervencion de
la Comisién excepto en los casos en que la no confor-
midad pueda atribuirse a las insuficiencias de la norma
armonizada.

A fin de garantizar unas condiciones uniformes de apli-
cacién de la presente Directiva, deben conferirse a la
Comisién competencias de ejecucién. Dichas competen-
cias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento
(UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las
normas y los principios generales relativos a las modali-
dades de control por parte de los Estados miembros del
gjercicio de las competencias de ejecucion por la Comi-
sion (1).

El procedimiento consultivo debe utilizarse para adoptar
actos de ejecucion por los que se solicite al Estado miem-
bro notificante que tome las medidas correctoras necesa-
rias respecto de organismos notificados que no cumplan
o hayan dejado de cumplir los requisitos para su notifi-
cacion.

El procedimiento de examen debe utilizarse para la adop-
cién de actos de ejecucion respecto de instrumentos de

() DO L 55 de 28.2.2011, p. 13.

(42)

(43)

(45)

(46)

(47)

pesaje de funcionamiento no automadtico conformes que
presentan un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas u otros aspectos de la proteccién del interés

publico.

Conforme a la practica establecida, el Comité creado por
la presente Directiva puede desempefiar una funcién dtil
en el examen de cuestiones relativas a la aplicacion de la
presente Directiva que puedan plantear tanto su Presiden-
cia como el representante de un Estado miembro de
acuerdo con las normas previstas por su reglamento in-
terno.

Cuando se examinen, por ejemplo en grupos de expertos
de la Comisién, cuestiones relativas a la presente Direc-
tiva distintas de la aplicacién o los incumplimientos de la
misma, el Parlamento Europeo debe recibir, de acuerdo
con la préctica existente, informacién y documentacién
completas y, en su caso, una invitacion para asistir a esas
reuniones.

La Comisién debe determinar, mediante actos de ejecu-
cién y, dada su especial naturaleza, sin que se le aplique
el Reglamento (UE) n® 182/2011, si las medidas adopta-
das por los Estados miembros respecto de instrumentos
de pesaje de funcionamiento no automadtico no confor-
mes estdn o no justificadas.

Los Estados miembros deben establecer las normas rela-
tivas a las sanciones aplicables a las infracciones de las
disposiciones de Derecho nacional adoptadas de confor-
midad con la presente Directiva y garantizar su aplica-
cién. Las sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y
disuasorias.

Por consiguiente, es necesario adoptar medidas transito-
rias razonables que permitan la comercializacién y puesta
en servicio, sin necesidad de que el producto cumpla
otros requisitos, de instrumentos de pesaje de funciona-
miento no automadtico que ya hayan sido introducidos en
el mercado con arreglo a la Directiva 2009/23/CE antes
de la fecha de aplicacion de las medidas nacionales de
transposicién de la presente Directiva. En consecuencia,
los distribuidores han de poder suministrar instrumentos
de pesaje de funcionamiento no automatico introducidos
en el mercado, es decir, que ya forman parte de existen-
cias en la cadena de distribucién, antes de la fecha de
aplicacién de las medidas nacionales de transposicion de
la presente Directiva.

Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber,
asegurar que los instrumentos de pesaje de funciona-
miento no automatico comercializados cumplan los re-
quisitos que proporcionan un elevado nivel de protecciéon
de los intereses publicos amparados por la presente Di-
rectiva, y garantizar al mismo tiempo el funcionamiento
del mercado interior, no puede ser alcanzado de manera
suficiente por los Estados miembros, sino que, debido a
sus dimensiones y efectos, puede lograrse mejor a escala
de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con
el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5
del Tratado de la Uni6én Europea. De conformidad con el
principio de proporcionalidad establecido en el mismo
articulo, la presente Directiva no excede de lo necesario
para alcanzar dicho objetivo.
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(48)  La obligacién de incorporar la presente Directiva al De-

recho nacional debe limitarse a las disposiciones que
constituyan una modificacién sustancial respecto de la
Directiva anterior. La obligacién de transponer las dispo-
siciones inalteradas se deriva de la anterior Directiva.

(49) La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones

de los Estados miembros relativas a los plazos de trans-
posicion al Derecho nacional y de aplicacion de las Di-
rectivas que figuran en el anexo V, parte B.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

1.

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Ambito de aplicacién

La presente Directiva se aplicard a todos los instrumentos

de pesaje de funcionamiento no automatico.

2.

A efectos de la presente Directiva, se distinguirdn los si-

guientes campos de utilizacion de instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico:

a)

b)

determinacién de la masa para las transacciones comerciales;

determinacion de la masa para el cdlculo de una tasa, aran-
cel, impuesto, prima, multa, remuneracién, indemnizacién u
otro tipo de canon similar;

determinaciéon de la masa para la aplicacion de leyes o re-
glamentos o para peritajes judiciales;

determinacion de la masa en la prictica de la medicina en lo
referente a la pesada de los pacientes por razones de control,
de diagnéstico y de tratamientos médicos;

determinacion de la masa para la preparacion en farmacia de
medicamentos recetados y determinacién de la masa en los
andlisis efectuados en los laboratorios médicos y farmacéu-
ticos;

determinacion del precio en funcién de la masa para la venta
directa al publico y la confeccién de preembalajes;

cualquier aplicacion diferente de las mencionadas en las le-
tras a) a f).

Articulo 2

Definiciones

A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

10)

11)

«dnstrumento de pesaje»: un instrumento de medida que
sirve para determinar la masa de un cuerpo utilizando la
accion de la gravedad sobre dicho cuerpo; un instrumento
de pesaje también puede servir para determinar otras can-
tidades, magnitudes, pardmetros o caracteristicas relaciona-
dos con la masa;

«dnstrumento de pesaje de funcionamiento no automadtico»
o «nstrumento»: un instrumento de pesaje que requiere la
intervenciéon de un operador para determinar el peso;

«comercializacion»: todo suministro, remunerado o gratui-
to, de un instrumento para su distribucién o utilizacién en
el mercado de la Unién en el transcurso de una actividad
comercial;

«ntroduccion en el mercado»: primera comercializacién de
un instrumento en el mercado de la Unidn;

«fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica un
instrumento, o que manda disefiar o fabricar un instru-
mento y lo comercializa con su nombre o marca;

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

«dmportador»: toda persona fisica o juridica establecida en
la Unién que introduce un instrumento de un tercer pais
en el mercado de la Unidn;

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de
suministro distinta del fabricante o el importador que co-
mercializa un instrumento;

«agentes econdmicos»: el fabricante, el representante auto-
rizado, el importador y el distribuidor;

«especificacion técnica»: un documento en el que se definen
los requisitos técnicos de un instrumento;

«orma armonizada» norma armonizada con arreglo a la
definicién del articulo 2, parrafo 1, letra c), del Reglamento
(UE) n®1025/2012;
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12) «acreditacién»: acreditaciéon con arreglo a la definicién del
articulo 2, punto 10, del Reglamento (CE) n°765/2008;

13) «organismo nacional de acreditacién»: organismo nacional
de acreditacién con arreglo a la definicién del articulo 2,
punto 11, del Reglamento (CE) n® 765/2008;

14) «evaluacién de la conformidad»: el proceso por el que se
evaliia si se satisfacen los requisitos esenciales de la pre-
sente Directiva en relacién con un instrumento;

15) «organismo de evaluacién de la conformidad» un orga-
nismo que desempefia actividades de evaluacion de la con-
formidad, que incluyen calibracién, ensayo, certificacion e
inspeccion;

16) «recuperacién»: cualquier medida destinada a obtener la
devolucién de un instrumento ya puesto a disposicién
del usuario final;

17) «retiradar: cualquier medida destinada a impedir la comer-
cializacién de un instrumento que se encuentra en la ca-
dena de suministro;

18) degislacion de armonizacién de la Unidn»: toda legislacion
de la Unién que armonice las condiciones para la comer-
cializaciéon de los productos;

19) «marcado CE» un marcado por el que el fabricante indica
que el instrumento es conforme a todos los requisitos
aplicables establecidos en la legislacion de armonizacion
de la Unién que prevé su colocacién.

Articulo 3

Comercializacién y puesta en servicio

1.  Los Estados miembros adoptardn todas las medidas para
garantizar que solo se puedan comercializar los instrumentos
que cumplan los requisitos aplicables de la presente Directiva.

2. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas para
garantizar que los instrumentos no puedan ser puestos en ser-
vicio para los usos enumerados en el articulo 1, apartado 2,
letras a) a f), a menos que cumplan los requisitos de la presente
Directiva.

3. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas para
que los instrumentos puestos en servicio para los usos mencio-
nados en el articulo 1, apartado 2, letras a) a f), contintien
ajustindose a los requisitos aplicables de la presente Directiva.

Articulo 4

Requisitos esenciales

Los instrumentos utilizados o destinados a ser utilizados para
las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado 2, letras
a) a f), deberan cumplir los requisitos esenciales que figuran en
el anexo L

Si el instrumento comprende o estd conectado a dispositivos
que no se utilizan o no estdn destinados a ser utilizados para las
aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado 2, letras a) a
f), dichos dispositivos no estardn sujetos a esos requisitos esen-
ciales.

Articulo 5

Libre circulacién

1. Los Estados miembros no impedirdn la comercializacién
de instrumentos de pesaje de funcionamiento no automdtico
que cumplan los requisitos de la presente Directiva.

2. Los Estados miembros no impedirdn la puesta en servicio,
para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado 2,
letras a) a f), de instrumentos que cumplan los requisitos de la
presente Directiva.

CAPITULO 2
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS
Articulo 6

Obligaciones de los fabricantes

1. Cuando introduzcan en el mercado sus instrumentos des-
tinados a ser utilizados para las aplicaciones mencionadas en el
articulo 1, apartado 2, letras a) a f), los fabricantes se asegurardn
de que se han disefiado y fabricado de conformidad con los
requisitos esenciales establecidos en el anexo L

2. En relacién con los instrumentos destinados a ser utiliza-
dos para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado
2, letras a) a f), los fabricantes elaborardn la documentacion
técnica mencionada en el anexo I y aplicarin o mandardn
aplicar el procedimiento de evaluacion de la conformidad per-
tinente contemplado en el articulo 13.

Cuando se haya demostrado mediante este procedimiento de
evaluacion de la conformidad que un instrumento destinado a
ser utilizado para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1,
apartado 2, letras a) a f), cumple los requisitos aplicables, los
fabricantes elaborardn una declaracién UE de conformidad y
colocaran el marcado CE y el marcado adicional de metrologia.

3. En relacién con los instrumentos destinados a ser utiliza-
dos para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado
2, letras a) a f), los fabricantes conservardn la documentacion
técnica y la declaracion UE de conformidad durante diez afios
después de la introduccién del instrumento en el mercado.
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4. Los fabricantes se asegurardn de que existan procedimien-
tos para que la produccién en serie mantenga su conformidad
con la presente Directiva. Deberdn tomarse debidamente en
consideraciéon los cambios en el disefio o las caracteristicas
del instrumento y los cambios en las normas armonizadas u
otras especificaciones técnicas con arreglo a las cuales se declara
su conformidad.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos
que presente un instrumento destinado a ser utilizado para las
aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado 2, letras a) a
f), los fabricantes someterdn a ensayo muestras de los instru-
mentos comercializados, investigardn y, en su caso, mantendran
un registro de las reclamaciones, los instrumentos no conformes
y las recuperaciones de instrumentos, y mantendran informados
a los distribuidores de todo seguimiento de este tipo.

5. Los fabricantes se asegurardn de que los instrumentos que
han introducido en el mercado llevan un nimero de tipo, lote o
serie o cualquier otro elemento que permita su identificacion,
con arreglo a lo establecido en el anexo IIL

En relacién con los instrumentos destinados a ser utilizados
para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado
2, letras a) a f), los fabricantes colocardn las inscripciones que
se establecen en el punto 1 del anexo IIL

En relacién con los instrumentos que no estén destinados a ser
utilizados para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1,
apartado 2, letras a) a f), los fabricantes colocaran las inscrip-
ciones que se establecen en el punto 2 del anexo IIL

Cuando un instrumento que esté destinado a ser utilizado para
cualquiera de las aplicaciones enumeradas en el articulo 1, apar-
tado 2, letras a) a f), incluya dispositivos, o esté conectado a
dispositivos, que no se utilicen o no estén destinados a ser
utilizados para las aplicaciones enumeradas en el articulo 1,
apartado 2, letras a) a f), los fabricantes colocardn en cada
uno de esos dispositivos el simbolo de uso restrictivo previsto
en el articulo 18 y en el punto 3 del anexo IIL

6.  Los fabricantes indicardn en el instrumento su nombre, su
nombre comercial registrado o marca registrada y su direccion
postal de contacto. La direccién indicard un tnico lugar en el
que pueda contactarse con el fabricante. Los datos de contacto
figurardn en una lengua facilmente comprensible para los con-
sumidores finales y las autoridades de vigilancia del mercado.

7. Los fabricantes garantizardn que el instrumento destinado
a ser utilizado para las aplicaciones enumeradas en el articulo 1,
apartado 2, letras a) a f), vaya acompaiiado de instrucciones e
informacién en una lengua ficilmente comprensible para los
usuarios finales, segin lo que determine el Estado miembro
de que se trate. Dichas instrucciones e informacién, asi como
todo etiquetado, serdn claros, comprensibles e inteligibles.

8. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para
pensar que un instrumento que han introducido en el mercado

no es conforme con la presente Directiva adoptardn inmediata-
mente las medidas correctoras necesarias para que sea confor-
me, retirarlo del mercado o recuperarlo, en caso de ser necesa-
rio. Ademds, cuando el instrumento presente un riesgo, los
fabricantes informardn inmediatamente de ello a las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros en los que lo
comercializaron y proporcionardn detalles, en particular, sobre
la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

9.  Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad
nacional competente, los fabricantes facilitardn toda la informa-
cién y documentacién necesarias, en papel o formato electré-
nico, para demostrar la conformidad del instrumento con la
presente Directiva, en una lengua ficilmente comprensible
para dicha autoridad. Cooperardn con dicha autoridad, a peti-
cién suya, en cualquier accién destinada a evitar los riesgos que
presenten los instrumentos que han introducido en el mercado.

Articulo 7

Representantes autorizados

1. Los fabricantes podrdn designar, mediante mandato escri-
to, a un representante autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 6, apartado 1, y la
obligacién de elaborar documentacién técnica mencionada en el
articulo 6, apartado 2, no formardn parte del mandato del
representante autorizado.

2. Los representantes autorizados efectuardn las tareas espe-
cificadas en el mandato recibido del fabricante. EI mandato
deberd permitir al representante autorizado realizar como mi-
nimo las tareas siguientes:

a) mantener la declaracién UE de conformidad y la documen-
tacién técnica a disposicion de las autoridades nacionales de
vigilancia del mercado durante diez afios después de la in-
troduccién del instrumento en el mercado;

b) sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad
nacional competente, facilitar a dicha autoridad toda la in-
formacién y documentacién necesarias para demostrar la
conformidad del instrumento;

¢) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a pe-
ticion de estas, en cualquier accion destinada a eliminar los
riesgos que planteen los instrumentos objeto del mandato
del representante autorizado.

Articulo 8

Obligaciones de los importadores

1. Los importadores solo introducirdn en el mercado instru-
mentos conformes.

2. Antes de introducir en el mercado un instrumento desti-
nado a ser utilizado para las aplicaciones mencionadas en el
articulo 1, apartado 2, letras a) a f), los importadores se
asegurardn de que el fabricante ha llevado a cabo el debido
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procedimiento de evaluacién de la conformidad al que se refiere
el articulo 13. Se asegurardn de que el fabricante ha elaborado
la documentacién técnica, de que el instrumento lleva el mar-
cado CE y el marcado adicional de metrologia y va acompafiado
de los documentos necesarios, y de que el fabricante ha respe-
tado los requisitos establecidos en el articulo 6, apartados 5 y 6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer
que un instrumento destinado a ser utilizado para las aplicacio-
nes mencionadas en el articulo 1, apartado 2, letras a) a f), no es
conforme con los requisitos esenciales del anexo I, no introdu-
cird dicho instrumento en el mercado hasta que sea conforme.
Ademds, cuando el instrumento presente un riesgo, el importa-
dor informard al fabricante y a las autoridades de vigilancia del
mercado al respecto.

Antes de introducir en el mercado un instrumento que no esté
destinado a ser utilizado para las aplicaciones mencionadas en el
articulo 1, apartado 2, letras a) a f), los importadores se asegu-
rardn de que el fabricante haya cumplido los requisitos estable-
cidos en el articulo 6, apartados 5 y 6.

3. Los importadores indicardn en el instrumento su nombre,
su nombre comercial registrado o marca registrada y su direc-
cién postal de contacto. Cuando ello exija la apertura del em-
balaje, esas indicaciones podrdn figurar en el embalaje y en un
documento que acompaile al instrumento. Los datos de con-
tacto figurardn en una lengua facilmente comprensible para los
consumidores finales y las autoridades de vigilancia del merca-
do.

4. Los importadores garantizardn que el instrumento desti-
nado a ser utilizado para las aplicaciones mencionadas en el
articulo 1, apartado 2, letras a) a f), vaya acompaiiado de ins-
trucciones e informaciéon en una lengua ficilmente comprensi-
ble para los usuarios finales, segtin lo que determine el Estado
miembro de que se trate.

5. Mientras sean responsables de un instrumento destinado a
ser utilizado para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1,
apartado 2, letras a) a f), los importadores se aseguraran de que
las condiciones de su almacenamiento o transporte no compro-
metan el cumplimiento de los requisitos esenciales del anexo 1.

6. Siempre que se considere oportuno con respecto a los
riesgos que presente un instrumento destinado a ser utilizado
para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado 2,
letras a) a f), los importadores someterdn a ensayo muestras de
los instrumentos comercializados, investigardn y, en caso nece-
sario, mantendrdn un registro de las reclamaciones, los instru-
mentos no conformes y las recuperaciones de instrumentos, y
mantendrdn informados a los distribuidores de todo segui-
miento de este tipo.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para
pensar que un instrumento que han introducido en el mercado
no es conforme con la presente Directiva adoptardn inmediata-
mente las medidas correctoras necesarias para que sea confor-
me, retirarlo del mercado o recuperarlo, en caso de ser necesa-
rio. Ademds, cuando el instrumento presente un riesgo, los

importadores informardn inmediatamente de ello a las autori-
dades nacionales competentes de los Estados miembros en los
que lo comercializaron y proporcionardn detalles, en particular,
sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

8. En relacién con los instrumentos destinados a ser utiliza-
dos para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado
2, letras a) a f), los importadores mantendran una copia de la
declaracion UE de conformidad a disposicién de las autoridades
de vigilancia del mercado durante diez afios después de la in-
troduccién del instrumento en el mercado, y se asegurardn de
que, previa peticion, dichas autoridades reciben una copia de la
documentacion técnica.

9.  Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad
nacional competente, los importadores facilitardn, en papel o
formato electrénico, toda la informacién y documentacién ne-
cesarias para demostrar la conformidad del instrumento en una
lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. Coopera-
ran con dicha autoridad, a peticion suya, en cualquier accién
destinada a evitar los riesgos que planteen los instrumentos que
han introducido en el mercado.

Articulo 9

Obligaciones de los distribuidores

1. Al comercializar un instrumento, los distribuidores actua-
rdn con la debida diligencia en relacién con los requisitos de la
presente Directiva.

2. Antes de comercializar un instrumento destinado a ser
utilizado para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1,
apartado 2, letras a) a f), los distribuidores se asegurardn de
que el instrumento lleve el marcado CE y el marcado adicional
de metrologia, vaya acompafiado de los documentos necesarios
y de instrucciones e informacién en una lengua ficilmente com-
prensible para los usuarios finales del Estado miembro en el que
se vaya a comercializar el instrumento, y de que el fabricante y
el importador hayan cumplido los requisitos establecidos en el
articulo 6, apartados 5 y 6, y en el articulo 8, apartado 3,
respectivamente.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer
que un instrumento destinado a ser utilizado para las aplicacio-
nes enumeradas en el articulo 1, apartado 2, letras a) a f), no es
conforme con los requisitos esenciales del anexo I, no introdu-
cird dicho instrumento en el mercado hasta que sea conforme.
Ademds, cuando el instrumento presente un riesgo, el distribui-
dor informard al fabricante o al importador al respecto, asi
como a las autoridades de vigilancia del mercado.

Antes de introducir en el mercado un instrumento que no esté
destinado a ser utilizado para las aplicaciones mencionadas en el
articulo 1, apartado 2, letras a) a f), los distribuidores se asegu-
rardn de que el fabricante y el importador hayan cumplido los
requisitos establecidos en el articulo 6, apartados 5y 6 y en el
articulo 8, apartado 3, respectivamente.
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3. Mientras sean responsables de un instrumento destinado a
ser utilizado para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1,
apartado 2, letras a) a f), los distribuidores se asegurardn de que
las condiciones de su almacenamiento o transporte no compro-
metan el cumplimiento de los requisitos esenciales establecidos
en el anexo L

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para
pensar que un instrumento que han comercializado no es con-
forme con la presente Directiva velardn por que se adopten las
medidas correctoras necesarias para que sea conforme, retirarlo
del mercado o recuperarlo, en caso de ser necesario. Ademds,
cuando el instrumento presente un riesgo, los distribuidores
informaran inmediatamente de ello a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en los que lo comercia-
lizaron y proporcionardn detalles, en particular, sobre la no
conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

5. Sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad
nacional competente, los distribuidores facilitardn, en papel o
formato electronico, toda la informacién y documentacion ne-
cesarias para demostrar la conformidad del instrumento. Coo-
peraran con dicha autoridad, a peticion suya, en cualquier ac-
cién destinada a evitar los riesgos que planteen los instrumentos
que han comercializado.

Articulo 10

Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se
aplican a los importadores y los distribuidores

A los efectos de la presente Directiva, se considerard fabricante
y, por consiguiente, estard sujeto a las obligaciones del fabri-
cante con arreglo al articulo 6, un importador o distribuidor
que introduzca un instrumento en el mercado con su nombre
comercial o marca o modifique un instrumento que ya se haya
introducido en el mercado de forma que pueda quedar afectada
su conformidad con la presente Directiva.

Articulo 11

Identificacién de los agentes econémicos

En relacién con los instrumentos destinados a ser utilizados
para las aplicaciones enumeradas en el articulo 1, apartado 2,
letras a) a f), previa solicitud, los agentes econdmicos identifi-
cardn ante las autoridades de vigilancia del mercado:

a) a cualquier agente econémico que les haya suministrado un
instrumento;

b) a cualquier agente econémico al que hayan suministrado un
instrumento.

Los agentes econdmicos podran presentar la informacion a que
se refiere el parrafo primero durante diez afios después de que
se les haya suministrado el instrumento y durante diez aflos
después de que hayan suministrado el instrumento.

CAPITULO 3
CONFORMIDAD DE LOS INSTRUMENTOS
Articulo 12

Presuncién de conformidad de los instrumentos

Los instrumentos que sean conformes con normas armonizadas
o partes de estas cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Unidn Europea se presumirdn conformes
con los requisitos esenciales contemplados en el anexo I a los
que se apliquen dichas normas o partes de estas.

Articulo 13

Procedimientos de evaluacién de la conformidad

1. La conformidad de los instrumentos con los requisitos
esenciales definidos en el anexo I podrd establecerse a eleccion
del fabricante mediante cualquiera de los siguientes procedi-
mientos de evaluacién de la conformidad:

a) El médulo B, establecido en el punto 1 del anexo I, seguido,
bien del médulo D, establecido en el punto 2 del anexo II,
bien del médulo F, establecido en el punto 4 del anexo IL

Sin embargo, el médulo B no serd obligatorio para los ins-
trumentos que no utilicen dispositivos electrénicos y cuyo
dispositivo de mediciéon de carga no utilice resortes para
equilibrar la carga. Para estos instrumentos no sujetos al
moédulo B, se aplicard el médulo D1, establecido en el punto
3 del anexo 11, o el médulo Fl1, establecido en el punto 5 del
anexo II;

b) El médulo G, establecido en el punto 6 del anexo II.

2. Los documentos y la correspondencia referentes a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad mencionados
en el apartado 1 se redactardn en una de las lenguas oficiales del
Estado miembro en el que vayan a llevarse a cabo dichos pro-
cedimientos, o en una lengua aceptada por el organismo noti-
ficado de conformidad con el articulo 19.

Articulo 14

Declaracién UE de conformidad

1. La declaracion UE de conformidad afirmard que se ha
demostrado el cumplimiento de los requisitos del anexo L

2. La declaraciéon UE de conformidad se ajustard a la estruc-
tura del modelo establecido en el anexo IV contendrd los ele-
mentos especificados en los médulos correspondientes estable-
cidos en el anexo Il y se mantendra actualizada. Se traducird a la
lengua o las lenguas requeridas por el Estado miembro en el que
se introduzca en el mercado o se comercialice el instrumento.
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3. Cuando un instrumento esté sujeto a mds de un acto de la
Unién que exija una declaracion UE de conformidad, se elabo-
rard una tnica declaracién UE de conformidad con respecto a
todos esos actos de la Unién. Esta declaracion contendrd la
identificacién de los actos de la Unién correspondientes y sus
referencias de publicacion.

4. Al elaborar una declaracién UE de conformidad, el fabri-
cante asumird la responsabilidad de la conformidad del instru-
mento con los requisitos establecidos en la presente Directiva.

Articulo 15

Marcado de conformidad

La conformidad de un instrumento destinado a ser utilizado
para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado
2, letras a) a f), con la presente Directiva se indicard mediante
la presencia en el instrumento del marcado CE y del marcado
adicional de metrologia tal como se especifica en el articulo 16.

Articulo 16

Principios generales del marcado CE y del marcado
adicional de metrologia

1. El marcado CE estard sujeto a los principios generales
contemplados en el articulo 30 del Reglamento (CE)
n® 765/2008.

2. El marcado adicional de metrologia constard de la letra
«M» mayuscula y los dos ultimos digitos del afio de su coloca-
cién, enmarcados por un rectdngulo. La altura del rectdngulo
serd igual a la altura del marcado CE.

3. Los principios generales establecidos en el articulo 30 del
Reglamento (CE) n°® 765/2008 se aplicardn mutatis mutandis al
marcado adicional de metrologia.

Articulo 17

Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE, el
marcado adicional de metrologia y otro marcado

1. El marcado CE y el marcado adicional de metrologia se
colocardn en el instrumento o su placa de datos de manera

visible, legible e indeleble.

2. El marcado CE y el marcado adicional de metrologia se
colocardn antes de que el instrumento sea introducido en el
mercado.

3. El marcado adicional de metrologia ird inmediatamente
después del marcado CE.

4. El marcado CE y el marcado adicional de metrologia irdn
seguidos del nimero o los nimeros de identificacion del orga-
nismo o los organismos notificados que participen en la fase de
control de la produccién con arreglo a lo establecido en el
anexo IL

El ntimero de identificacién del organismo notificado serd co-
locado por el propio organismo o, siguiendo las instrucciones
de este, por el fabricante o su representante autorizado.

5. El marcado CE, el marcado adicional de metrologia y el
nimero o los nimeros de identificacién del organismo o los
organismos notificados podran ir seguidos de cualquier otra
marca que indique un riesgo o uso especial.

6.  Los Estados miembros se basardn en los mecanismos exis-
tentes para garantizar la correcta aplicacion del régimen que
regula el marcado CE y adoptardn las medidas adecuadas en
caso de uso indebido de dicho marcado.

Articulo 18

Simbolo de uso restrictivo

El simbolo especificado en el punto 3 del anexo III, y a que se
refiere el articulo 6, apartado 5, pdrrafo cuarto, se colocard en
los dispositivos de forma claramente visible e indeleble.

CAPITULO 4

NOTIFICACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

Articulo 19

Notificacién

Los Estados miembros notificardn a la Comision y a los demds
Estados miembros los organismos autorizados para llevar a
cabo las tareas de evaluacién de la conformidad por terceros
con arreglo a la presente Directiva.

Articulo 20

Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designardn a una autoridad notifi-
cante que serd responsable de establecer y aplicar los procedi-
mientos necesarios para la evaluacién y notificacion de los or-
ganismos de evaluacién de la conformidad y del seguimiento de
los organismos notificados, incluido el cumplimiento de lo dis-
puesto en el articulo 25.

2. Los Estados miembros podran encomendar la evaluacién y
el seguimiento contemplados en el apartado 1 a un organismo
nacional de acreditacion, en el sentido del Reglamento (CE)
n° 765/2008 y de conformidad con este.

3. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de
cualquier otro modo la evaluacién, la notificacion o el segui-
miento contemplados en el apartado 1 a un organismo que no
sea un ente publico, dicho organismo serd una persona juridica
y cumplird mutatis mutandis los requisitos establecidos en el
articulo 21. Ademds, adoptard las disposiciones pertinentes
para asumir las responsabilidades derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumird la plena responsabilidad
de las tareas realizadas por el organismo mencionado en el
apartado 3.
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Articulo 21

Requisitos relativos a las autoridades notificantes

1. La autoridad notificante se establecerd de forma que no
exista ningtin conflicto de interés con los organismos de eva-
luacién de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizard y gestionard de
manera que se preserve la objetividad e imparcialidad de sus
actividades.

3. La autoridad notificante se organizard de forma que toda
decision relativa a la notificacion del organismo de evaluacién
de la conformidad sea adoptada por personas competentes dis-
tintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

4. la autoridad notificante no ofrecerd ni ejercerd ninguna
actividad que efecttien los organismos de evaluacién de la con-
formidad ni servicios de consultoria de cardcter comercial o
competitivo.

5. La autoridad notificante preservard la confidencialidad de
la informacién obtenida.

6. La autoridad notificante dispondrd de suficiente personal
competente para efectuar adecuadamente sus tareas.

Articulo 22

Obligacion de informacién de las autoridades notificantes

Los Estados miembros informardn a la Comision de sus proce-
dimientos de evaluacién y notificacion de organismos de eva-
luacién de la conformidad y de seguimiento de los organismos
notificados, asi como de cualquier cambio en estos.

La Comisién hard ptblica esa informacion.

Articulo 23

Requisitos relativos a los organismos notificados

1. A efectos de la notificacion, un organismo de evaluacion
de la conformidad deberd cumplir los requisitos establecidos en
los apartados 2 a 11.

2. El organismo de evaluacion de la conformidad se estable-
cerd de conformidad con el Derecho interno del Estado miem-
bro y tendrd personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacién de la conformidad serd un
organismo con cardcter de tercero independiente de la organi-
zacion o el instrumento que evalia.

Se puede considerar como organismo de evaluacién a un orga-
nismo perteneciente a una asociacién comercial o una federa-
cién profesional que represente a las empresas que participan en

el disefio, la fabricacion, el suministro, el montaje, el uso o el
mantenimiento de los instrumentos que evalia, a condicién de
que se garantice su independencia y la ausencia de conflictos de
interés.

4. El organismo de evaluacién de la conformidad, sus méxi-
mos directivos y el personal responsable de la realizacion de las
tareas de evaluacién de la conformidad no serdn el disefiador, el
fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el duefio, el
usuario o el encargado del mantenimiento de los instrumentos
que deben evaluarse, ni el representante de cualquiera de dichas
partes. Ello no serd dobice para el uso de instrumentos que sean
necesarios para las actividades del organismo de evaluacién de
la conformidad o para el uso de instrumentos con fines perso-
nales.

Los organismos de evaluacién de la conformidad, sus maximos
directivos y el personal responsable de desempefiar las tareas de
evaluacién de la conformidad no intervendrdn directamente en
el disefio, la fabricacién o construccidn, la comercializacién, la
instalacion, el uso o el mantenimiento de los instrumentos, ni
representardn a las partes que participan en estas actividades. No
efectuardn ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con
su independencia de criterio y su integridad en relacién con las
actividades de evaluacién de la conformidad para las que estdn
notificados. Ello se aplicard en particular a los servicios de
consultoria.

Los organismos de evaluacién de la conformidad se asegurardn
de que las actividades de sus filiales o subcontratistas no afecten
a la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus activi-
dades de evaluacién de la conformidad.

5. Los organismos de evaluaciéon de la conformidad y su
personal ejercerdn las actividades de evaluacion de la conformi-
dad con el mdximo nivel de integridad profesional y con la
competencia técnica exigida para el campo especifico, y estardn
libres de cualquier presién o incentivo, especialmente de indole
financiera, que pudiera influir en su apreciacién o en el resul-
tado de sus actividades de evaluacién de la conformidad, en
particular la que pudieran ejercer personas o grupos de personas
que tengan algtin interés en los resultados de estas actividades.

6.  El organismo de evaluacion de la conformidad serd capaz
de realizar todas las tareas de evaluacion de la conformidad que
le sean asignadas de conformidad con lo dispuesto en el anexo
II y para las que ha sido notificado, independientemente de que
realice las tareas el propio organismo o se realicen en su nom-
bre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacién de la
conformidad y para cada tipo o categoria de instrumentos para
los que ha sido notificado, el organismo de evaluacion de la
conformidad dispondra:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y expe-
riencia suficiente y adecuada para realizar las tareas de eva-
luacién de la conformidad;
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b) de las descripciones de los procedimientos con arreglo a los
cuales se efecttia la evaluacién de la conformidad, garanti-
zando la transparencia y la posibilidad de reproduccion de
estos procedimientos, y de estrategias y procedimientos ade-
cuados que permitan distinguir entre las tareas desempefia-
das como organismo notificado y cualquier otra actividad;

¢) de procedimientos para desempefiar sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector
en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la
tecnologia del instrumento de que se trate y si el proceso de
produccién es en serie.

El organismo de evaluacién de la conformidad dispondra de los
medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técni-
cas y administrativas relacionadas con las actividades de evalua-
cién de la conformidad y tendrd acceso a todo el equipo o las
instalaciones que necesite.

7. El personal que efecttie las actividades de evaluacién de la
conformidad tendra:

a) una buena formacién técnica y profesional para realizar to-
das las actividades de evaluacién de la conformidad para las
que el organismo de evaluacion de la conformidad ha sido
notificado;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evalua-
ciones que efectiia y la autoridad necesaria para efectuarlas;

) un conocimiento y una comprensién adecuados de los re-
quisitos esenciales que se establecen en el anexo I, de las
normas armonizadas aplicables y de las disposiciones perti-
nentes de la legislacién de armonizacién de la Unién y de la
legislacion nacional;

d) la capacidad necesaria para la elaboracién de los certificados,
los documentos y los informes que demuestren que se han
efectuado las evaluaciones.

8.  Se garantizard la imparcialidad del organismo de evalua-
ciéon de la conformidad, de sus mdximos directivos y de su
personal responsable de la realizacién de las tareas de evalua-
cién de la conformidad.

La remuneracién de los mdximos directivos y del personal res-
ponsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad de un organismo de evaluacién de la conformidad
no dependerd del nimero de evaluaciones realizadas ni de los
resultados de dichas evaluaciones.

9.  El organismo de evaluacion de la conformidad suscribira
un seguro de responsabilidad civil, salvo que el Estado asuma la
responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que el propio
Estado miembro sea directamente responsable de la evaluacion
de la conformidad.

10.  El personal del organismo de evaluacion de la conformi-
dad deberd observar el secreto profesional acerca de toda la
informacién recabada en el marco de sus tareas, con arreglo
al anexo II o a cualquier disposicién de Derecho interno por la
que se aplique, salvo con respecto a las autoridades competentes
del Estado miembro en que realice sus actividades. Se protege-
ran los derechos de propiedad.

11.  El organismo de evaluacién de la conformidad partici-
pard en las actividades pertinentes de normalizacion y las acti-
vidades del grupo de coordinacién del organismo notificado
establecido con arreglo a la legislacion de armonizacién de la
Unidn aplicable, o se asegurard de que su personal responsable
de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad
esté informado al respecto, y aplicard a modo de directrices
generales las decisiones y los documentos administrativos que
resulten de las labores del grupo.

Articulo 24

Presuncion de conformidad de los organismos notificados

Si un organismo de evaluacién de la conformidad demuestra
que cumple los criterios establecidos en las normas armonizadas
pertinentes o partes de estas, cuyas referencias se hayan publi-
cado en el Diario Oficial de la Unidn Europea, se presumird que
cumple los requisitos establecidos en el articulo 23 en la medida
en que las normas armonizadas aplicables cubran esos requisi-
tos.

Articulo 25

Filiales y subcontrataciéon de organismos notificados

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas espe-
cificas relacionadas con la evaluacién de la conformidad o recu-
rra a una filial, se asegurard de que el subcontratista o la filial
cumplen los requisitos establecidos en el articulo 23 e infor-
mard a la autoridad notificante en consecuencia.

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

3. Las actividades solo podrdn subcontratarse o delegarse en
una filial previo consentimiento del cliente.

4. El organismo notificado mantendrd a disposicién de las
autoridades notificantes los documentos pertinentes sobre la
evaluacién de las cualificaciones del subcontratista o de la filial,
asi como el trabajo que estos realicen con arreglo al anexo IL

Articulo 26

Solicitud de notificacion

1. Los organismos de evaluacién de la conformidad presen-
tardn una solicitud de notificacion a la autoridad notificante del
Estado miembro donde estén establecidos.
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2. La solicitud de notificacion ird acompafiada de una des-
cripcién de las actividades de evaluacién de la conformidad, del
médulo o médulos de evaluacion de la conformidad y del ins-
trumento o instrumentos para los que el organismo se consi-
dere competente, asi como de un certificado de acreditacion, si
lo hay, expedido por un organismo nacional de acreditacién,
que declare que el organismo de evaluacién de la conformidad
cumple los requisitos establecidos en el articulo 23.

3. Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en
cuestiéon no pueda facilitar un certificado de acreditacién, en-
tregard a la autoridad notificante todas las pruebas documenta-
les necesarias para la verificacion, el reconocimiento y el segui-
miento periédico del cumplimiento de los requisitos estableci-
dos en el articulo 23.

Articulo 27

Procedimiento de notificacién

1. Las autoridades notificantes solo podrdn notificar organis-
mos de evaluacion de la conformidad que satisfagan los requi-
sitos establecidos en el articulo 23.

2. Los notificardn a la Comisién y a los demds Estados
miembros mediante el sistema de notificacion electrénica desa-
rrollado y gestionado por la Comision.

3. La notificacién incluird informacion pormenorizada de las
actividades de evaluacion de la conformidad, el médulo o los
modulos de evaluacion de la conformidad, el instrumento o los
instrumentos afectados y la correspondiente certificacién de
competencia.

4. Cuando una notificacién no esté basada en el certificado
de acreditacion mencionado en el articulo 26, apartado 2, la
autoridad notificante transmitird a la Comision y a los demds
Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la
competencia del organismo de evaluacién de la conformidad y
las disposiciones existentes destinadas a garantizar que se hard
un seguimiento periédico del organismo y que este seguird
cumpliendo los requisitos establecidos en el articulo 23.

5. El organismo en cuestién solo podré realizar las activida-
des de un organismo notificado si la Comisién y los demds
Estados miembros no han formulado ninguna objecién en el
plazo de dos semanas a partir de una notificacién en caso de
que se utilice un certificado de acreditacién y de dos meses a
partir de una notificacion en caso de no se utilice acreditacién.

Solo ese organismo serd considerado un organismo notificado a
efectos de la presente Directiva.

6. La autoridad notificante informard a la Comisién y a los
demds Estados miembros de todo cambio pertinente posterior a
la notificacion.

Articulo 28

Nimeros de identificacion y listas de organismos
notificados

1. La Comisién asignard un niimero de identificacién a cada
organismo notificado.

Asignard un solo nimero incluso cuando el organismo sea
notificado con arreglo a varios actos de la Unién.

2. La Comisién hard ptiblica la lista de organismos notifica-
dos con arreglo a la presente Directiva, junto con los nimeros
de identificaciéon que les han sido asignados y las actividades
para las que han sido notificados.

La Comision se asegurard de que la lista se mantiene actualiza-
da.

Articulo 29

Cambios en la notificacion

1. Cuando una autoridad notificante compruebe o sea infor-
mada de que un organismo notificado ya no cumple los requi-
sitos establecidos en el articulo 23 o no estd cumpliendo sus
obligaciones, la autoridad notificante restringird, suspenderd o
retirard la notificacion, segtin el caso, dependiendo de la grave-
dad del incumplimiento de los requisitos u obligaciones. Infor-
mard inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados
miembros al respecto.

2. En caso de retirada, restricciéon o suspensién de la notifi-
cacion, o de que el organismo notificado haya cesado su acti-
vidad, el Estado miembro notificante adoptard las medidas opor-
tunas para que los expedientes de dicho organismo sean trata-
dos por otro organismo notificado o se pongan a disposicién de
las autoridades notificantes y de vigilancia responsables cuando
estas los soliciten.

Articulo 30

Cuestionamiento de la competencia de organismos
notificados

1. La Comisién investigard todos los casos en los que dude o
le planteen dudas de que un organismo notificado sea compe-
tente o siga cumpliendo los requisitos y las responsabilidades
que se le han atribuido.

2. El Estado miembro notificante facilitard a la Comisién, a
peticion de esta, toda la informacién en que se fundamenta la
notificacion o el mantenimiento de la competencia del orga-
nismo notificado de que se trate.

3. La Comisién garantizard el trato confidencial de toda la
informacion sensible recabada en el transcurso de sus investi-
gaciones.
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4. Cuando la Comisiéon compruebe que un organismo noti-
ficado no cumple o ha dejado de cumplir los requisitos de su
notificacién, adoptard un acto de ejecucién por el que solicite al
Estado miembro notificante que adopte las medidas correctoras
necesarias, que pueden consistir, cuando sea necesario, en la
retirada de la notificacion.

Dicho acto de ejecucién se adoptard de conformidad con el
procedimiento consultivo contemplado en el articulo 41, apar-
tado 2.

Articulo 31

Obligaciones operativas de los organismos notificados

1. Los organismos notificados realizardn evaluaciones de la
conformidad siguiendo los procedimientos de evaluacion de la
conformidad establecidos en el anexo II.

2. Las evaluaciones de la conformidad se realizardn de ma-
nera proporcionada, evitando imponer cargas innecesarias a los
agentes econdmicos. Los érganos de evaluacion de la conformi-
dad ejerceran sus actividades teniendo debidamente en cuenta el
tamaflo de las empresas, el sector en que operan, su estructura,
el grado de complejidad de la tecnologia del producto y si el
proceso de produccién es en serie.

No obstante, respetardn al hacerlo el grado de rigor y el nivel de
proteccién requerido para que el instrumento cumpla la pre-
sente Directiva.

3. Si un organismo notificado comprueba que el fabricante
no cumple los requisitos esenciales de seguridad establecidos en
el anexo I o las normas armonizadas correspondientes u otras
especificaciones técnicas, instard al fabricante a adoptar medidas
correctoras adecuadas y no expedird el certificado de conformi-
dad.

4. Si en el transcurso del seguimiento de la conformidad
consecutivo a la expedicion del certificado, un organismo noti-
ficado constata que el instrumento ya no es conforme, instara al
fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y, si es
necesario, suspendera’ o retirard su certificado.

5. Sino se adoptan medidas correctoras o estas no surten el
efecto exigido, el organismo notificado restringird, suspenderd o
retirard cualquier certificado, segin el caso.

Articulo 32

Recurso frente a las decisiones de los organismos
notificados

Los Estados miembros velardn por que esté disponible un pro-
cedimiento de recurso frente a las decisiones del organismo
notificado.

Articulo 33

Obligacion de informacién de los organismos notificados

1. Los organismos notificados informardn a la autoridad no-
tificante:

a) de cualquier denegacion, restriccion, suspensién o retirada de
certificados;

b) de cualquier circunstancia que afecte al dmbito o a las con-
diciones de notificacion;

¢) de cualquier solicitud de informacién sobre las actividades de
evaluacion de la conformidad que hayan recibido de las
autoridades de vigilancia del mercado;

d) previa solicitud, de las actividades de evaluaciéon de la con-
formidad realizadas dentro del dmbito de su notificaciéon y
de cualquier otra actividad realizada, incluidas las actividades
y la subcontratacion transfronterizas.

2. Los organismos notificados proporcionardn a los demds
organismos notificados con arreglo a la presente Directiva, que
realicen actividades de evaluacién de la conformidad similares y
que contemplen los mismos instrumentos, informacién perti-
nente sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos
y, previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion
de la conformidad.

Articulo 34

Intercambio de experiencias

La Comision dispondrd que se organice el intercambio de ex-
periencias entre las autoridades nacionales de los Estados miem-
bros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 35

Coordinacion de los organismos notificados

La Comisién se asegurard de que se instaura y se gestiona
convenientemente una adecuada coordinacién y cooperacién
entre los organismos notificados con arreglo a la presente Di-
rectiva en forma de uno o varios grupos sectoriales o transec-
toriales de organismos notificados.

Los Estados miembros se asegurardn de que los organismos que
notifican participan en el trabajo de este grupo o estos grupos
directamente o por medio de representantes designados.
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CAPITULO 5

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LOS
INSTRUMENTOS QUE ENTREN EN DICHO MERCADO Y PRO-
CEDIMIENTO DE SALVAGUARDIA DE LA UNION

Articulo 36

Vigilancia del mercado de la Unién y control de los
instrumentos que entren en el mismo

El articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del Regla-
mento (CE) n°® 765/2008 se aplicardn a los instrumentos con-
templados en el articulo 1 de la presente Directiva.

Articulo 37

Procedimiento en el caso de instrumentos que presentan
un riesgo a nivel nacional

1. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un
Estado miembro tengan motivos suficientes para pensar que un
instrumento sujeto a la presente Directiva plantea un riesgo para
los aspectos de la proteccion del interés ptiblico amparados por
la presente Directiva, llevardn a cabo una evaluacién relacionada
con el instrumento en cuestién atendiendo a todos los requisi-
tos pertinentes establecidos en la presente Directiva. A tal fin,
los agentes econdmicos correspondientes cooperardn en funcién
de las necesidades con las autoridades de vigilancia del mercado.

Cuando, en el transcurso de la evaluacién mencionada en el
parrafo primero, las autoridades de vigilancia del mercado cons-
taten que el instrumento no cumple los requisitos establecidos
en la presente Directiva, pedirdn sin demora al agente econé-
mico pertinente que adopte todas las medidas correctoras ade-
cuadas para adaptar el instrumento a los citados requisitos,
retirarlo del mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo
razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas
prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado informardn al orga-
nismo notificado correspondiente en consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n°®765/2008 serd de apli-
caciéon a las medidas mencionadas en el parrafo segundo del
presente apartado.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consi-
deren que el incumplimiento no se limita al territorio nacional,
informardn a la Comisién y a los demds Estados miembros de
los resultados de la evaluacién y de las medidas que han pedido
al agente econémico que adopte.

3. El agente econdmico se asegurard de que se adoptan todas
las medidas correctoras pertinentes en relacién con todos los
instrumentos que haya comercializado en toda la Unién.

4. Si el agente econémico pertinente no adopta las medidas
correctoras adecuadas en el plazo de tiempo indicado en el
apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de vigilancia del
mercado adoptardn todas las medidas provisionales adecuadas
para prohibir o restringir la comercializacion del instrumento en
el mercado nacional, retirarlo de ese mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informardn sin de-
mora a la Comisién y a los demds Estados miembros de tales
medidas.

5. La informacién mencionada en el apartado 4, pdrrafo
segundo, incluird todos los detalles disponibles, en particular
los datos necesarios para la identificacién del instrumento no
conforme, el origen del instrumento, la naturaleza de la su-
puesta no conformidad y del riesgo planteado, y la naturaleza
y duracién de las medidas nacionales adoptadas, asi como los
argumentos expresados por el agente econémico pertinente. En
particular, las autoridades de vigilancia del mercado indicardn si
la no conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:

a) el instrumento no cumple los requisitos relacionados con los
aspectos de la proteccion del interés publico con arreglo a la
presente Directiva, o

b) hay deficiencias en las normas armonizadas a las que se
refiere el articulo 12 que atribuyen una presuncién de con-
formidad.

6. Los Estados miembros distintos del que inicié el procedi-
miento con arreglo al presente articulo informardn sin demora a
la Comisién y a los demds Estados miembros de toda medida
que adopten y de cualquier dato adicional sobre la no confor-
midad del instrumento en cuestién que tengan a su disposicién
y, en caso de desacuerdo con la medida nacional adoptada,
presentardn sus objeciones al respecto.

7. Sien el plazo de tres meses a partir de la recepcién de la
informacién indicada en el segundo pérrafo del apartado 4
ningin Estado miembro ni la Comisién presentan objecién
alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado
miembro, la medida se considerard justificada.

8. Los Estados miembros velardn por que se adopten sin
demora las medidas restrictivas adecuadas respecto del instru-
mento en cuestion, tales como la retirada del mercado del ins-
trumento.

Articulo 38

Procedimiento de salvaguardia de la Unién

1. Si, una vez concluido el procedimiento establecido en el
articulo 37, apartados 3 y 4, se formulan objeciones contra
medidas adoptadas por un Estado miembro, o si la Comisién
considera que tales medidas son contrarias a la legislacion de la
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Unién, la Comisién consultard sin demora a los Estados miem-
bros y al agente o los agentes econémicos pertinentes, y pro-
cederd a la evaluacién de la medida nacional. Sobre la base de
los resultados de la evaluacién, la Comisién adoptard un acto de
ejecucion por el que se determine si la medida nacional estd o
no justificada.

La Comisién comunicard inmediatamente su decisién a todos
los Estados miembros y al agente o los agentes econémicos
pertinentes.

2. Si la medida nacional se considera justificada, todos los
Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para velar
por que el instrumento no conforme sea retirado de sus mer-
cados nacionales, e informaradn a la Comisién al respecto. Si la
medida nacional no se considera justificada, el Estado miembro
en cuestion la retirard.

3. Cuando la medida nacional se considere justificada y la no
conformidad del instrumento se atribuya a una deficiencia de las
normas armonizadas a las que se refiere al articulo 37, apartado
5, letra b), de la presente Directiva, la Comisién aplicard el
procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE)
n® 1025/2012.

Articulo 39

Instrumentos conformes que presentan un riesgo

1. Si tras efectuar una evaluacién con arreglo al articulo 37,
apartado 1, un Estado miembro comprueba que un instrumen-
to, aunque conforme con arreglo a la presente Directiva, pre-
senta un riesgo para aspectos de la proteccion del interés pu-
blico, pedird al agente econdémico pertinente que adopte todas
las medidas adecuadas para asegurarse de que el instrumento en
cuestion no presente ese riesgo cuando se introduzca en el
mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo en
el plazo de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza del
riesgo, que dicho Estado miembro determine.

2. El agente econémico se asegurard de que se adoptan las
medidas correctoras necesarias en relacién con todos los ins-
trumentos afectados que haya comercializado en toda la Unidn.

3. El Estado miembro informard inmediatamente a la Comi-
sién y a los demds Estados miembros al respecto. La informa-
cién facilitada incluird todos los detalles disponibles, en parti-
cular los datos necesarios para identificar el instrumento en
cuestién y determinar su origen, la cadena de suministro, la
naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y duracién de
las medidas nacionales adoptadas.

4.  La Comisién consultard sin demora a los Estados miem-
bros y al agente o los agentes econdmicos en cuestién y pro-
cederd a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de

los resultados de la evaluacion, adoptard mediante actos de
ejecucién una decision en la que indicard si la medida nacional
estd justificada y, en su caso, propondrd medidas adecuadas.

Los actos de ejecucion a que se refiere el parrafo primero del
presente apartado se adoptardn de conformidad con el procedi-
miento de examen contemplado en el articulo 41, apartado 3.

5. La Comisién comunicard inmediatamente su decision a
todos los Estados miembros y al agente o los agentes econé-
micos pertinentes.

Articulo 40

Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 37, si un
Estado miembro constata una de las situaciones indicadas a
continuacion, pedird al agente econdémico correspondiente que
subsane la falta de conformidad en cuestion:

a) se ha colocado el marcado CE o el marcado adicional de
metrologia incumpliendo el articulo 30 del Reglamento (CE)
n°®765/2008 o el articulo 17 de la presente Directiva;

b) no se ha colocado el marcado CE o el marcado adicional de
metrologia;

¢) se han colocado las inscripciones que se establecen en el
articulo 6, apartado 5, incumpliendo el articulo 6, apartado
5, 0 no se han colocado;

d) se ha colocado el niimero de identificacién del organismo
notificado, cuando este participe en la fase de control de la

produccién, incumpliendo el articulo 17 o no se ha coloca-
do;

€) no se ha establecido la declaracion UE de conformidad;

f) no se ha establecido correctamente la declaracion UE de
conformidad;

¢) la documentacién técnica no estd disponible o es incomple-
ta;

h) la informacién mencionada en el articulo 6, apartado 6, o en
el articulo 8, apartado 3, falta, es falsa o estd incompleta;

i) no se cumple cualquier otro requisito administrativo estable-
cido en el articulo 6 o en el articulo 8.
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2. Sila falta de conformidad indicada en el apartado 1 per-
siste, el Estado miembro en cuestion adoptard todas las medidas
adecuadas para restringir o prohibir la comercializacién del ins-
trumento o asegurarse de que sea recuperado o retirado del
mercado.

CAPITULO 6

PROCEDIMIENTO DE COMITE, DISPOSICIONES
TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 41

Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité de Instrumentos
de Pesaje de Funcionamiento no Automdtico. Dicho Comité serd
un comité en el sentido del Reglamento (UE) n°® 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente aparta-
do, serd de aplicacién el articulo 4 del Reglamento (UE)
n® 182/2011.

3. En los casos en que se haga referencia al presente aparta-
do, serd de aplicacién el articulo 5 del Reglamento (UE)
n® 182/2011.

4. La Comision consultard al Comité sobre cualquier asunto
en que el Reglamento (UE) n°®1025/2012 o cualquier otra le-
gislacién de la Unién requieran la consulta de expertos del
sector.

El Comité podrd examinar ademds cualquier otra cuestién rela-
tiva a la aplicacion de la presente Directiva que puedan plantear
tanto su Presidencia como el representante de un Estado miem-
bro de conformidad con su reglamento interno.

Articulo 42

Sanciones

Los Estados miembros establecerdn las normas relativas a las
sanciones aplicables a las infracciones de los agentes econdmi-
cos respecto de las disposiciones de la legislacién nacional adop-
tadas de conformidad con la presente Directiva y tomardn las
medidas necesarias para garantizar su cumplimiento. Dichas
normas podrdn incluir sanciones penales en caso de infraccion
grave.

Dichas sanciones deberdn ser eficaces, proporcionadas y disua-
sorias.

Articulo 43

Disposiciones transitorias

Los Estados miembros no impedirdin la comercializacion o
puesta en servicio de instrumentos regulados por la Directiva

2009/23|CE que sean conformes con la misma y se hayan
introducido en el mercado antes del 20 de abril de 2016.

Los certificados expedidos con arreglo a la Directiva
2009/23/CE seran vélidos con arreglo a la presente Directiva.

Articulo 44
Transposicién

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mas tar-
dar el 19 de abril de 2016, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en el articulo 2, puntos 3 a 19, en los articulos 6 a
17, en los articulos 19 a 43 y en los anexos II, Il y IV.
Comunicardn inmediatamente a la Comisién el texto de dichas
medidas.

Aplicardn dichas medidas a partir del 20 de abril de 2016.

Cuando los Estados miembros adopten dichas medidas, estas
incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fladas de dicha referencia en su publicacién oficial. Incluirdn
igualmente una mencion en la que se precise que las referencias
hechas, en las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas vigentes, a la Directiva derogada por la presente Direc-
tiva se entenderdn hechas a la presente Directiva. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia y el modo en que se formule la mencion.

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

Articulo 45
Derogacion

La Directiva 2009/23/CE, modificada por el acto indicado en el
anexo V, parte A, de la presente Directiva, queda derogada con
efectos a partir del 20 de abril de 2016, sin perjuicio de las
obligaciones de los Estados miembros relativas a los plazos de
transposicién al Derecho nacional y de aplicacion de las Direc-
tivas, que figuran en el anexo V, parte B.

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

Articulo 46

Entrada en vigor y aplicacion

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.
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El articulo 1, el articulo 2, puntos 1 y 2, los articulos 3, 4, 5y 18 y los anexos I, V y VI serdn aplicables a
partir del 20 de abril de 2016.

Articulo 47

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Estrasburgo, el 26 de febrero de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO 1

REQUISITOS ESENCIALES
La terminologia utilizada es la de la Organizacién Internacional de Metrologia Legal.

Observacién preliminar

Si el instrumento comprende o estd conectado a mds de un dispositivo indicador o impresor que se utilicen para las
aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado 2, letras a) a f), aquellos que repitan los resultados de la pesada y que
no puedan influenciar el correcto funcionamiento del instrumento no estardn sujetos a los requisitos esenciales si una
parte del instrumento que satisface los requisitos esenciales imprime o registra de forma correcta e indeleble los resultados
de la pesada y son accesibles a las dos partes interesadas en la medida. No obstante, en los instrumentos utilizados para la
venta directa al publico, los dispositivos indicadores de la pesada para el vendedor y el cliente deberdn cumplir los
requisitos esenciales.

Requisitos metroldgicos

1. Unidades de masa

Las unidades de masa utilizadas serdn las unidades legales con arreglo a la Directiva 80/181/CEE del Consejo, de
20 de diciembre de 1979, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre las
unidades de medida (*).

Sin perjuicio del cumplimiento de dicho requisito, las unidades autorizadas son las siguientes:
a) unidades SI: kilogramo, microgramo, miligramo, gramo, tonelada;

b) unidad imperial: onza troy, para pesar metales preciosos;

¢) otra unidad: quilate métrico, para pesar piedras preciosas.

Para los instrumentos que utilicen la unidad imperial de masa arriba referida, los requisitos esenciales aplicables y
especificados a continuacion serdn convertidos a dicha unidad imperial utilizando interpolacién simple.

2. Clases de precision

2.1.  Se han definido las siguientes clases de precision:
a) I especial
b) I fina
¢) III media
d) II ordinaria
En el cuadro 1 se especifican estas clases.

Cuadro 1

Clases de precision

Clase Interva'lc? de. Fscala de Alcance minimo (Min) Namero de intervaios de escala de verificacién
verificacién (¢ n = (Max)/(e)
valor minimo valor minimo valor maximo
I 0,001g <e 100 e 50 000 —
1l 0,001 g <e<005¢ 20 e 100 100 000
0,lgse 50 e 5000 100 000
11 0lgs<es<2g 20 e 100 10 000
5gs<e 20 e 500 10 000
I 5gs<e 10 e 100 1000

() DO L 39 de 15.2.1980, p. 40.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

3.2

3.3.

Para los instrumentos de las clases 1I y IIl que sirvan para determinar una tarifa de transportes, la capacidad
minima se reduce a 5 e.

Intervalos de escala

El intervalo de escala real (d) y el intervalo de escala de verificacion (¢) deberdn corresponder a:

1 x 10% 2 x 10% 0 5 x 10% unidades de masa, cuando,

k = un ndmero entero o cero.

Para todos los instrumentos sin dispositivos indicadores auxiliares:

d=e

Para todos los instrumentos con dispositivos indicadores auxiliares, se aplicardn las siguientes condiciones:

e =1 x 10k g

d<e<10d

Estas condiciones no se aplican para los instrumentos de la clase T con d <107* g, en los que e = 107 g.

Clasificacion
Instrumentos con un solo campo de pesaje

Los instrumentos con dispositivo indicador auxiliar deberdn corresponder a las clases I o II. El limite inferior del
alcance minimo de los instrumentos de estas dos clases se obtiene a partir del cuadro 1, sustituyendo el intervalo
de escala de verificacion (e) de la tercera columna por el intervalo de escala real (d).

Cuando d <107* g, la capacidad mdxima de la clase I podrd ser inferior a 50 000 e.

Instrumentos con campos de pesaje multiples

Se permiten campos de pesaje maltiples con tal de que estén claramente indicados en el instrumento. Cada campo
de pesaje se clasificard con arreglo al punto 3.1. Si los campos de pesaje corresponden a distintas clases de
precision, el instrumento deberd cumplir los requisitos mds estrictos que se aplican a las clases de precision a las
que correspondan los campos de pesaje.

Instrumentos multirrango

. Los instrumentos con un campo de pesaje podrn tener varios campos parciales de pesaje (instrumentos multi-

rrango).

Los instrumentos multirrango no deberdn llevar un dispositivo indicador auxiliar.

. Cada campo parcial de pesaje i de los instrumentos multirrango viene definido por:

— su intervalo de escala de verificacién e;, con ej,qy > g

— su alcance mdximo Méx; con Mix, = Midx

— su alcance minimo Min; con Min; = Mdx  _
y Min; = Min

en los que:

i=12, ...1

i = niimero de campos parciales de pesaje,

r = nimero total de campos parciales de pesaje.

Todos los alcances se entienden como referidos a carga neta, independientemente del valor de la tara utilizada.

. Los campos parciales de pesaje se clasifican siguiendo el cuadro 2. Todos ellos deberdn corresponder a la misma

clase de precision, esto es, la clase de precision a la que pertenece el instrumento.
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4.2.

7.2.

Cuadro 2

Instrumentos multirrango

-

=1,2, ...r

= nimero de campos parciales de pesaje

= ntimero total de campos parciales de pesaje

Alcance minimo (Min) Namero de intervalos de escala de verificacién
1 Intervalo de escala de
Clase verificacién (e) valor minimo (') valor maximo
valor minimo
n = ((Max;)/(ei+1))) | n=((Maxi)/(e))
I 0,001 g < ¢ 100 ¢, 50 000 —
1 0,001 g <e <005¢g 20 ¢ 5000 100 000
0,1g<¢g 50 ¢; 5000 100 000
11 0,1g < ¢ 20 ¢; 500 10 000
il 58 < g 10 ¢; 50 1000
(") Cuando i = r, se utilizard la columna correspondiente del cuadro 1, sustituyendo e por e,.
Precision

En la aplicacién de los procedimientos que contempla el articulo 13, el error de indicacién no serd superior al
error maximo tolerado que se sefiala en el cuadro 3. Si se trata de una indicacion digital, el error de indicacion se
corregird del error de redondeo.

Los errores mdximos tolerados se aplicardn al valor neto y al valor de tara para todas las cargas posibles, con
excepcion de los pesos de predeterminacion de tara.

Cuadro 3

Errores mdximos tolerados

Corga Error maximo
clase I clase 1I clase I clase T tolerado
0<m < 50000 e O0<m < 5000 e 0<m<500e O<m<50e £0,5¢

50000 e <m 5000 e <m 500e<m=<2000e|50e<m=<200e +1,0e

< 200 000 e < 20000 e

200 000 e <m 20 000 e < m 2000 e <m 200e<m<1000e|xt1,5e
< 100 000 e < 10000 e

Los errores mdximos tolerados en funcionamiento serdn el doble de los tolerados que establece el punto 4.1.

Los resultados de la pesada de un instrumento se podrdn repetir y reproducir indicando los dispositivos y métodos
de equilibrado utilizados.

Estos deberdn ser bastante independientes de los cambios de emplazamiento de la carga en el receptor de carga.
El instrumento deberd reaccionar a pequefias variaciones en la carga.

Magnitudes de influencia y tiempo

Los instrumentos de las clases II, IIl y Il que se puedan utilizar en posicién inclinada serdn suficientemente

insensibles a la inclinacién que pueda darse en el funcionamiento normal.

Los instrumentos reunirdn las caracteristicas metroldgicas dentro de una graduacién de temperaturas especificada
por el fabricante. El valor de esta graduacién serd, por lo menos, igual a:

a) 5°C en un instrumento de la clase I,
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

b) 15 °C en un instrumento de la clase II,

¢) 30°C en un instrumento de la clase III o IIIL

Si no aparece especificado por el fabricante, se aplicard la graduaciéon de — 10 °C a + 40 °C.

Los instrumentos que funcionan conectados a la red eléctrica reunirdn las caracteristicas metroldgicas en condi-
ciones de fluctuacién normales.

Los instrumentos que funcionan con pilas indicarin el momento en que la tensién sea menor que el minimo
requerido y, en esas condiciones, bien seguirdn funcionando correctamente o se desconectardn automaticamente.

Los instrumentos electrénicos, salvo los de la clase I 'y los de la clase II para los que «e» es inferior a 1 g, deberdn
cumplir los requisitos metroldgicos en condiciones de humedad relativa alta en el limite superior de su graduacion
de temperatura.

El cargar un instrumento de clase II, IIl o Il durante un largo periodo de tiempo no tendrd una influencia
significativa en la indicacién de la carga o en la puesta a cero inmediatamente posterior a la retirada de la carga.

En otras condiciones los instrumentos seguirdn funcionando correctamente o se desconectardn automdticamente.

Concepcion y construccién

8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Requisitos generales

La concepcién y la fabricacion de los instrumentos tendrd que realizarse de tal manera que los instrumentos
conserven sus cualidades metroldgicas si se utilizan e instalan adecuadamente y si funcionan en el medio para el
que se destinan. Deberd indicarse el valor de masa.

Cuando estén expuestos a perturbaciones, los instrumentos electronicos no acusardn fallos significativos o los
detectardn y sefialardn automdticamente.

Al ser detectado automdticamente un fallo significativo, los instrumentos electrénicos pondrdn en funcionamiento
una alarma visual o auditiva hasta que el usuario corrija el fallo o este desaparezca.

Los requisitos establecidos en los puntos 8.1 y 8.2 se cumplirdn con cardcter permanente durante un periodo
normal de tiempo, conforme al uso a que estdn destinados los instrumentos.

Los dispositivos electrénicos digitales ejercerdn siempre un control adecuado del proceso de medida, del dispositivo
indicador asi como del almacenamiento y transferencia de los datos.

Cuando se detecte automdticamente un error de durabilidad significativo, se pondrd en funcionamiento una alarma
visual o auditiva que no cesard hasta que el usuario corrija el error o este desaparezca.

Cuando se conecte un equipo exterior a un instrumento electrénico con una interfaz adecuada, ello no perjudicard
a las cualidades metroldgicas del instrumento.

Los instrumentos no poseerdn caracteristicas que faciliten el uso fraudulento y serdn minimas las posibilidades de
incurrir en uso incorrecto involuntario. Los componentes que no puedan ser desmontados o ajustados por parte
del usuario estardn protegidos contra tales acciones.

Los instrumentos tendrdn un disefio que permita la realizacion rdpida de los controles reglamentarios que dispone
la presente Directiva.

Indicacion de los resultados de la pesada y otros valores del peso

La indicacién de los resultados de la pesada y de otros valores del peso serd precisa, clara y no deberd inducir a
error, y el aparato indicador posibilitard una rdpida lectura en condiciones normales de uso.

Los nombres y simbolos de las unidades mencionadas en el apartado 1 del presente anexo deberdn ajustarse a las
disposiciones de la Directiva 80/181/CEE, utilizdindose ademds para el quilate métrico el simbolo «ct».



29.3.2014

Diario Oficial de la Unién Europea

L 96/129

10.

11.

12.

13.

14.

15.

La indicacién no serd posible por encima del alcance mdximo (Médx), con un aumento de 9 e.

Unicamente se permite la instalacién de un dispositivo indicador auxiliar a la derecha de la marca decimal. Se
podrd utilizar temporalmente un dispositivo indicador ampliado pero, durante su funcionamiento, no se imprimira.

Se podrdn mostrar indicaciones secundarias, si se pueden identificar como tales y no se confunden con indica-
ciones primarias.

Impresién de los resultados de la pesada y otros valores del peso

Los resultados impresos serdn correctos, razonablemente identificables y sin ambigiiedades. La impresion serd clara,
legible, indeleble y duradera.

Nivelacion

Cuando proceda, los instrumentos estardn equipados con un dispositivo de nivelacién y un indicador de nivel, de
una sensibilidad suficiente como para que permitan una instalacion adecuada.

Puesta a cero

Los instrumentos podrdn estar dotados de dispositivos de puesta a cero. El funcionamiento de dichos mecanismos
producird una puesta a cero precisa y no provocard resultados incorrectos de medicion.

Dispositivos de tara y dispositivos de predeterminacion de tara

Los instrumentos podrdn tener uno o mds dispositivos de tara y un mecanismo de predeterminacién de tara. El
funcionamiento de los dispositivos de tara producird una puesta a cero precisa y garantizard un pesaje neto
correcto. El funcionamiento del dispositivo de predeterminacién de tara garantizard la determinacién correcta
del valor neto calculado.

Instrumentos para venta directa al ptiblico con un alcance mdximo que no supere los 100 kg: requisitos adicionales

Los instrumentos para venta directa al publico ofrecerdn al cliente claramente toda la informacién esencial sobre la
operacién de pesaje y, si se trata de instrumentos que indican el precio, indicardn al cliente claramente el cdlculo
del precio del articulo que se adquiera.

El precio a pagar, si aparece indicado, serd exacto.

Los instrumentos que calculan el precio tendrin que presentar las indicaciones esenciales durante el tiempo
suficiente para que el cliente pueda leerlas bien.

Estos instrumentos podrédn realizar otras funciones ademds del pesaje por articulo y el cdlculo del precio tnica-
mente si todas las indicaciones relativas a las transacciones quedan impresas de forma clara y sin ambigiiedades y
bien reflejadas en un ticket o etiqueta destinados al cliente.

Los instrumentos no presentardn caracteristicas que puedan dar, directa o indirectamente, indicaciones que no se
puedan interpretar ficilmente o de forma inmediata.

Los instrumentos protegerdn a los clientes contra transacciones de venta incorrectas debidas a su funcionamiento
defectuoso.

No se permitirdn dispositivos indicadores auxiliares ni dispositivos indicadores ampliados.
Solo se permitirdn dispositivos suplementarios cuando no hagan posible el uso fraudulento.

Los instrumentos con las caracteristicas de los utilizados para venta directa al publico que no rednan las condi-
ciones descritas en el presente punto llevardn el sello indeleble «prohibida su utilizacién para la venta directa al
publico».

Instrumentos para el etiquetado de precios

Los instrumentos para el etiquetado de precios deberdn reunir las condiciones a ellos aplicables que rigen los
instrumentos indicadores de precio para la venta directa al publico. Por debajo de una magnitud minima no se
podrd imprimir una etiqueta de precio.
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1.1.

1.2.

1.3.

ANEXO 11

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Moédulo B: Examen UE de tipo

El examen UE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual un
organismo notificado examina el disefio técnico de un instrumento y verifica y da fe de que su disefio técnico
cumple los requisitos de la presente Directiva que le son aplicables.

El examen UE de tipo podrd efectuarse de cualquiera de las formas siguientes:

— el examen de una muestra representativa de la produccién prevista del instrumento completo (tipo de pro-
ducciodn),

— la evaluacién de la adecuacion del disefio técnico del instrumento mediante el examen de la documentacion
técnica y la documentacién de apoyo a que se hace referencia en el punto 1.3, mas el examen de las muestras
representativas de la produccién prevista de una o varias partes esenciales del instrumento (combinacién del
tipo de produccién y el tipo de disefio),

— la evaluacién de la adecuacion del disefio técnico del instrumento mediante el examen de la documentacion
técnica y la documentacién de apoyo a que se hace referencia en el punto 1.3, sin examinar una muestra (tipo
de disefio).

El fabricante presentard una solicitud de examen UE de tipo ante un Gnico organismo notificado de su eleccion.
Dicha solicitud comprendera:

a) el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y la direccion de este;

b) una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado;

¢) la documentacion técnica; la documentacion técnica permitird evaluar la conformidad del instrumento con los
requisitos aplicables de la presente Directiva e incluird un andlisis y una evaluacion adecuados de los riesgos;
especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el
disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento; asimismo incluird, cuando proceda, al menos los
siguientes elementos:

i) una descripcién general del instrumento,
ii) los planos de disefio y de fabricacién, y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

iii) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del
funcionamiento del instrumento,

iv) una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en
el Diario Oficial de la Unidn Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcién
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de la presente Directiva, incluida una lista
de otras especificaciones técnicas pertinentes aplicadas; en caso de normas armonizadas que se apliquen
parcialmente, se especificardn en la documentacién técnica las partes que se hayan aplicado,

v) los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.,

vi) los informes sobre los ensayos;

e

las muestras representativas de la produccion prevista; el organismo notificado podra solicitar otras muestras si
el programa de ensayo lo requiere;

¢) la documentacién de apoyo de la adecuacién del disefio técnico; esta documentacién de apoyo mencionard
todos los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las normas armonizadas pertinentes
no se hayan aplicado integramente; la documentacién de apoyo incluird, en caso necesario, los resultados de los
ensayos realizados de conformidad con otras especificaciones técnicas pertinentes por el laboratorio apropiado
del fabricante o por otro laboratorio de ensayo en su nombre y bajo su responsabilidad.
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El organismo notificado se encargard de lo siguiente:
Respecto al instrumento:

Examinar la documentacién técnica y la documentacion de apoyo para evaluar la adecuacion del disefio técnico del
instrumento.

Respecto a la muestra o las muestras:

Comprobar que han sido fabricadas de acuerdo con la documentacién técnica y establecer los elementos que han
sido disefiados de acuerdo con las disposiciones aplicables de las normas armonizadas pertinentes, asi como los
elementos que han sido disefiados de conformidad con otras especificaciones técnicas pertinentes.

Efectuar, o hacer que se efectiien, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, cuando el fabricante haya
elegido aplicar las soluciones de las normas armonizadas pertinentes, estas soluciones se han aplicado correcta-
mente.

Efectuar, o hacer que se efectden, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, en caso de que no se
hayan aplicado las soluciones de las normas armonizadas pertinentes, las soluciones adoptadas por el fabricante
para aplicar otras especificaciones técnicas pertinentes cumplen los requisitos esenciales correspondientes de la
presente Directiva.

Ponerse de acuerdo con el fabricante sobre un lugar donde vayan a efectuarse los exdmenes y ensayos.

El organismo notificado elaborard un informe de evaluacién que recoja las actividades realizadas de conformidad
con el punto 1.4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el
organismo notificado solo dard a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo
del fabricante.

Si el tipo cumple los requisitos de la presente Directiva que se aplican al instrumento en cuestion, el organismo
notificado expedird al fabricante un certificado de examen UE de tipo. Dicho certificado incluird el nombre y la
direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos necesarios
para identificar el tipo aprobado. Se podrdn adjuntar uno o varios anexos al certificado de examen UE de tipo.

El certificado de examen UE de tipo y sus anexos contendrdn toda la informacién pertinente para evaluar la
conformidad de los instrumentos fabricados con el tipo examinado y permitir el control en servicio.

El certificado de examen UE de tipo tendrd una validez de diez afios a partir de la fecha de expedicion y se podrd
renovar por perfodos de diez afios. En caso de cambios fundamentales en la concepcién del instrumento, por
ejemplo resultantes de la aplicacion de nuevas técnicas, la validez del certificado de examen UE de tipo podrd
quedar limitada a dos afios y prorrogada por un periodo de tres afios.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva, el organismo notificado se
negard a expedir un certificado de examen UE de tipo e informard de ello al solicitante, explicando detalladamente
su negativa.

El organismo notificado se mantendrd informado de los cambios en el estado de la técnica generalmente reco-
nocido que indique que el tipo aprobado ya no puede cumplir los requisitos aplicables de la presente Directiva, y
determinard si tales cambios requieren mds investigaciones. En ese caso, el organismo notificado informard al
fabricante en consecuencia. El fabricante informard al organismo notificado que tenga en su poder la documen-
tacion técnica relativa al certificado de examen UE de tipo sobre cualquier modificacion del tipo aprobado que
pueda afectar a la conformidad del instrumento con los requisitos esenciales de la presente Directiva o las
condiciones de validez de dicho certificado. Tales modificaciones requerirdn una aprobacién adicional en forma
de afiadido al certificado original de examen UE de tipo.

Cada organismo notificado informaréd a su autoridad notificante sobre los certificados de examen UE de tipo y/o
sobre cualquier afiadido a los mismos que haya expedido o retirado y, periédicamente o previa solicitud, pondré a
disposicion de su autoridad notificante la lista de dichos certificados ylo afiadidos a los mismos que hayan sido
rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen UE de
tipo y/o sobre los afiadidos a los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo v,
previa solicitud, sobre dichos certificados y/o los afiadidos a los mismos que haya expedido.
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La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podrédn, previa solicitud, obtener una
copia de los certificados de examen UE de tipo o sus afladidos. Previa solicitud, la Comisién y los Estados
miembros podrdn obtener una copia de la documentacién técnica y los resultados de los exdmenes efectuados
por el organismo notificado. El organismo notificado estard en posesién de una copia del certificado de examen UE
de tipo, sus anexos y sus afiadidos, asi como del expediente técnico que incluya la documentacién presentada por
el fabricante hasta el final de la validez de dicho certificado.

El fabricante conservard a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado de examen UE de tipo,
sus anexos y sus afladidos, asi como la documentacién técnica durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del instrumento en el mercado.

El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en el punto 1.3 y
cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 1.7 y 1.9, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moédulo D: Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccién

La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccién es la parte de un
procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas
en los puntos 2.2 y 2.5, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos en cuestién
son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos de la presente
Directiva que se les aplican.

Fabricacion

El fabricante gestionard un sistema aprobado de calidad para la produccién, asi como para la inspeccion del
producto acabado y los ensayos de los instrumentos segiin lo especificado en el punto 2.3 y estard sujeto a la
vigilancia a que se refiere el punto 2.4.

Sistema de calidad

El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante el organismo notificado de su
eleccion, para los instrumentos de que se trate.

Dicha solicitud comprenderé:

a) el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y la direccion de este;

=

una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado;

¢) toda la informacién pertinente segtin la categoria de instrumento de que se trate;

e

la documentacién relativa al sistema de calidad, y

e) la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de examen UE de tipo.

. El sistema de calidad garantizard que los instrumentos son conformes con el tipo descrito en el certificado de

examen UE de tipo y satisfacen los requisitos de la presente Directiva que les son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figurardn en una documentacién
llevada de manera sistemdtica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por
escrito. La documentacion del sistema de calidad permitird una interpretacién uniforme de los programas, planes,
manuales y expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de:

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

b) las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistemadticas de fabricacién, control de la calidad y asegura-
miento de la calidad que se utilizardn;

¢) los exdmenes y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacion y su frecuencia;

d) los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.;
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2.5.
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e) los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucion de la calidad del producto exigida y el
funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el

punto 2.3.2.

Daréd por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma armonizada correspondiente.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores contard por lo menos con un
miembro que posea experiencia en evaluacion en el campo y la tecnologia del instrumento de que se trate, asi
como conocimientos sobre los requisitos aplicables de la presente Directiva. La auditorfa incluird una visita de
evaluacion a las instalaciones del fabricante. El equipo de auditores revisard la documentacion técnica mencionada
en el punto 2.3.1, letra ), para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la
presente Directiva y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el instrumento cumple dichos
requisitos.

La decision se notificard al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones de la auditorfa y la decision de
evaluacién motivada.

. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal como esté

aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

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

adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado
responde atin a los requisitos contemplados en el punto 2.3.2 o si es necesaria una nueva evaluacion.

Notificard su decision al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del examen y la decision de evaluacion
motivada.

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

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

El fabricante permitird la entrada del organismo notificado en los locales de fabricacion, inspeccién, ensayo y
almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionard toda la informacion necesaria, en especial:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad;

b) los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

El organismo notificado efectuard auditorias periddicas a fin de asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de calidad, y facilitard al fabricante un informe de la auditoria.

Por otra parte, el organismo notificado podrd efectuar visitas inesperadas al fabricante. En el transcurso de dichas
visitas, el organismo notificado podrd efectuar o hacer efectuar, si se considera necesario, ensayos de los ins-
trumentos con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentard al
fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algin ensayo, un informe del mismo.

Marcado de conformidad y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocard el marcado CE y el marcado adicional de metrologfa establecido en la presente Directiva y,
bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 2.3.1, el niimero de identificacion de
este dltimo en cada instrumento que sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y
satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

. El fabricante redactard una declaracién UE de conformidad para cada modelo de instrumento y la mantendrd a

disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del ins-
trumento en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificard el modelo de instrumento para el que
ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.
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Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del instrumento en el mercado, el fabricante tendréd a
disposicion de las autoridades nacionales:

a) la documentacion a que se refiere el punto 2.3.1;
b) la informacién relativa a la adaptacién a que se refiere el punto 2.3.5 que se haya aprobado;
¢) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 2.3.5, 2.4.3 y 2.4.4.

Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de su autoridad notificante la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Representante autorizado
Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2.3.1, 2.3.5, 2.5 y 2.6 podrd cumplirlas su represen-
tante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo D1: Aseguramiento de la calidad del proceso de producciéon

El aseguramiento de la calidad del proceso de produccién es el procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en los puntos 3.2, 3.4 y 3.7 y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos en cuestién satisfacen los requisitos de la presente
Directiva que les son aplicables.

Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica. La documentacion permitird evaluar si el instrumento cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacion del riesgo adecuados. Especificard los requisitos
aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el
funcionamiento del instrumento. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes
elementos:

a) una descripcion general del instrumento;
b) los planos de disefio y de fabricacion, y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

¢) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos y esquemas y del funciona-
miento del instrumento;

RS

una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcién de las
soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de la presente Directiva, incluida una lista de otras
especificaciones técnicas pertinentes aplicadas; en caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacién técnica las partes que se hayan aplicado;

e) los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.;
f) los informes sobre los ensayos.

El fabricante mantendréd la documentacién técnica a disposicion de las autoridades nacionales pertinentes durante
un perfodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en el mercado.

Fabricacién

El fabricante gestionard un sistema aprobado de calidad para la produccién, asi como para la inspeccién del
producto acabado y los ensayos de los instrumentos segtin lo especificado en el punto 3.5 y estard sujeto a la
vigilancia a que se refiere el punto 3.6.

Sistema de calidad

El fabricante presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante el organismo notificado de su
eleccion, para los instrumentos de que se trate.

Dicha solicitud comprenderé:

a) el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y la direccion de este;
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b) una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido presentada ante otro
organismo notificado;

¢) toda la informacién pertinente segtin la categoria de instrumento de que se trate;
d) la documentacion relativa al sistema de calidad;

e) la documentacién técnica a que se refiere el punto 3.2.

. El sistema de calidad garantizard que los instrumentos cumplen los requisitos de la presente Directiva que les son

aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figurardn en una documentacion
llevada de manera sistemdtica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e instrucciones, todos ellos por
escrito. La documentacion del sistema de calidad permitird una interpretacion uniforme de los programas, planes,
manuales y expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de:

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

b) las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistematicas de fabricacion, control de la calidad y asegura-
miento de la calidad que se utilizardn;

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

d) los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc,;

¢) los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucién de la calidad del producto exigida y el
funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

. El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el

punto 3.5.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las
especificaciones correspondientes de la norma armonizada correspondiente.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores contard por lo menos con un
miembro que posea experiencia en evaluacién en el campo y la tecnologia del instrumento de que se trate, asi
como conocimientos sobre los requisitos aplicables de la presente Directiva. La auditorfa incluird una visita de
evaluacion a las instalaciones del fabricante. El equipo de auditores revisard la documentacion técnica mencionada
en el punto 3.2 para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes de la presente
Directiva y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el instrumento cumple dichos requisitos.

La decision se notificard al fabricante. La notificacién incluird las conclusiones de la auditorfa y la decisién de
evaluacién motivada.

. El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de calidad tal como esté

aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y eficaz.

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

adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluard las adaptaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado
responde ain a los requisitos contemplados en el punto 3.5.2 o si es necesaria una nueva evaluacion.

Notificard su decision al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del examen y la decision de evaluacién
motivada.
Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple debidamente las obligaciones que le
impone el sistema de calidad aprobado.
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El fabricante permitird la entrada del organismo notificado en los locales de fabricacion, inspeccién, ensayo y
almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionard toda la informacion necesaria, en especial:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad;
b) la documentacién técnica a que se refiere el punto 3.2;

¢) los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

El organismo notificado efectuard auditorfas periddicas a fin de asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de calidad, y facilitard al fabricante un informe de la auditorfa.

Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al fabricante. En el transcurso de dichas
visitas, el organismo notificado podrd efectuar o hacer efectuar, si se considera necesario, ensayos de los productos
con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentard al fabricante
un informe de la visita y, si se hubiese realizado algin ensayo, un informe del mismo.

Marcado de conformidad y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocard el marcado CE y el marcado adicional de metrologia establecido en la presente Directiva y,
bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 3.5.1, el nimero de identi-
ficacion de este dltimo en cada instrumento que satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para cada modelo de instrumento y la mantendrd a

disposicion de las autoridades nacionales durante un perfodo de diez afios después de la introduccion del ins-
trumento en el mercado. En la declaraciéon UE de conformidad se identificard el modelo de instrumento para el que
ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del instrumento en el mercado, el fabricante tendrd a
disposicién de las autoridades nacionales:

a) la documentacién a que se refiere el punto 3.5.1;
b) la informacién relativa a la adaptacién a que se refiere el punto 3.5.5 que se haya aprobado;
¢) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5.5, 3.6.3 y 3.6.4.

Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante sobre las aprobaciones de sistemas de calidad
expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicién de su autoridad notificante la lista
de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 y 3.8 podrd cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moédulo F: Conformidad con el tipo basada en la verificaciéon del producto

La conformidad con el tipo basada en la verificacién del producto es la parte de un procedimiento de evaluacion
de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 4.2 y 4.5, y
garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos sometidos a las disposiciones del punto
4.3 son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos de la
presente Directiva que se les aplican.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su seguimiento garanticen la
conformidad de los instrumentos fabricados con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y
con los requisitos de la presente Directiva que se les aplican.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard los exdmenes y ensayos apropiados para verificar la
conformidad de los instrumentos con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y los
requisitos apropiados de la presente Directiva.
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4.4.
4.4.1.

4.4.2.

4.5.
4.5.1.

4.6.

4.7.

5.1.

5.2.
5.2.1.

Los exdmenes y ensayos para verificar la conformidad de los instrumentos con los requisitos pertinentes se
realizardn mediante examen y ensayo de cada uno de los instrumentos, tal como se especifica en el punto 4.4.

Verificacion de la conformidad mediante el examen y el ensayo de cada instrumento

Se examinardn individualmente todos los instrumentos y se les someterd a los ensayos apropiados, como se
establece en las normas armonizadas o a ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas
pertinentes, para comprobar la conformidad del instrumento con el tipo aprobado descrito en el certificado de
examen UE de tipo y con los requisitos apropiados de la presente Directiva.

A falta de tales normas armonizadas, el organismo notificado de que se trate decidird los ensayos oportunos que
deberdn realizarse.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su ntimero de identificacién a cada instrumento aprobado, o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion por parte de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en el mercado.

Marcado de conformidad y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocard el marcado CE y el marcado adicional de metrologfa establecido en la presente Directiva y,
bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 4.3, el nimero de identificacién de este
dltimo en cada instrumento que sea conforme al tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y
satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

. El fabricante redactard una declaraciéon UE de conformidad para cada modelo de instrumento y la mantendrd a

disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del ins-
trumento en el mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificard el modelo de instrumento para el que
ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

Si asi lo ha acordado el organismo notificado mencionado en el punto 4.3, el fabricante podrd colocar igualmente,
bajo la responsabilidad del organismo notificado, el nimero de identificacién de este dltimo en los instrumentos.

El fabricante podrd, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo la responsabilidad de este, colocar el nimero
de identificacién del organismo notificado en los instrumentos durante el proceso de fabricacion.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsa-
bilidad, siempre que estén especificadas en su mandato. El representante autorizado no podra cumplir las obliga-
ciones del fabricante mencionadas en el punto 4.2.

Moédulo F1: Conformidad basada en la verificacién de los productos

La conformidad basada en la verificaciéon de los productos es el procedimiento de evaluacion de la conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 5.2, 5.3 y 5.6, y garantiza y
declara bajo su exclusiva responsabilidad que el instrumento en cuestion, que se ajusta a lo dispuesto en el punto
5.4, es conforme a los requisitos de la presente Directiva que le son aplicables.

Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica. La documentacion permitird evaluar si el instrumento cumple los
requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. Especificard los requisitos
aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el
funcionamiento del instrumento. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes
elementos:

a) una descripcion general del instrumento;
b) los planos de disefio y de fabricacion, y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

¢) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del funciona-
miento del instrumento;
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5.2.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.
5.6.1.

5.6.2.

5.7.

5.8.

d) una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcion de las
soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de la presente Directiva, incluida una lista de otras
especificaciones técnicas pertinentes aplicadas; en caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado;

e) los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.;
f) los informes sobre los ensayos.

El fabricante mantendréd la documentacién técnica a disposicion de las autoridades nacionales pertinentes durante
un perfodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en el mercado.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su seguimiento garanticen la
conformidad de los instrumentos fabricados con los requisitos aplicables de la presente Directiva.

Verificacion
Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard los exdimenes y ensayos apropiados para verificar la

conformidad del instrumento con los requisitos aplicables de la presente Directiva.

Los exdmenes y ensayos para verificar la conformidad con dichos requisitos se realizardn mediante examen y
ensayo de cada uno de los instrumentos, tal como se especifica en el punto 5.5.

Verificacion de la conformidad mediante el examen y el ensayo de cada instrumento

. Se examinardn individualmente todos los instrumentos y se les someterd a los ensayos apropiados, como se

establece en las normas armonizadas o a ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas
pertinentes, para verificar su conformidad con los requisitos que se les aplican. A falta de tales normas armoni-
zadas, el organismo notificado de que se trate decidird los ensayos oportunos que deberdn realizarse.

. El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y

colocard su niimero de identificacién a cada instrumento aprobado, o hard que este sea colocado bajo su
responsabilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicién de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en el mercado.

Marcado de conformidad y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocard el marcado CE y el marcado adicional de metrologfa establecido en la presente Directiva y,
bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 5.4, el nimero de identifica-
cién de este dltimo en cada instrumento que satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad para cada modelo de instrumento y la mantendrd a
disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del ins-
trumento en el mercado. En la declaraciéon UE de conformidad se identificard el modelo de instrumento para el que
ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.

Si asf lo ha acordado el organismo notificado mencionado en el punto 5.5, el fabricante podrd colocar igualmente,
bajo la responsabilidad del organismo notificado, el nimero de identificacién de este dltimo en los instrumentos.

El fabricante podrd, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo la responsabilidad de este, colocar el niimero
de identificacion del organismo notificado en los instrumentos durante el proceso de fabricacion.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsa-
bilidad, siempre que estén especificadas en su mandato. El representante autorizado no podrd cumplir las obliga-
ciones del fabricante mencionadas en los puntos 5.2.1 y 5.3.
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6.2.
6.2.1.

6.3.

6.4.

6.5.
6.5.1.

Moédulo G: Conformidad basada en la verificacién por unidad

La conformidad basada en la verificacién por unidad es el procedimiento de evaluacién de la conformidad
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 6.2, 6.3 y 6.5, y garantiza y
declara bajo su exclusiva responsabilidad que el instrumento en cuestion, que se ajusta a lo dispuesto en el punto
6.4, es conforme a los requisitos de la presente Directiva que le son aplicables.

Documentacién técnica
El fabricante elaborard la documentacion técnica y la pondrd a disposicién del organismo notificado a que se
refiere el punto 6.4. La documentacion permitird evaluar si el instrumento cumple los requisitos pertinentes, e

incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. Especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la
medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del instrumento.

La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:
a) una descripcion general del instrumento;
b) los planos de disefio y de fabricacion, y los esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

¢) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos y esquemas y del funciona-
miento del instrumento;

=3

una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcion de las
soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de la presente Directiva, incluida una lista de otras
especificaciones técnicas pertinentes aplicadas; en caso de normas armonizadas que se apliquen parcialmente, se
especificardn en la documentacién técnica las partes que se hayan aplicado;

e) los resultados de los cdlculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.;

f) los informes sobre los ensayos.

. El fabricante mantendrd la documentacion técnica a disposicién de las autoridades nacionales pertinentes durante

un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en el mercado.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su seguimiento garanticen la
conformidad de los instrumentos fabricados con los requisitos aplicables de la presente Directiva.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard, o hard que se realicen, los exdmenes y ensayos
apropiados, como se establece en las normas armonizadas o ensayos equivalentes establecidos en otras especifi-
caciones técnicas pertinentes, para comprobar la conformidad del instrumento con los requisitos aplicables de la
presente Directiva. A falta de tales normas armonizadas, el organismo notificado de que se trate decidird los
ensayos oportunos que deberdn realizarse.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exdmenes y ensayos efectuados, y
colocard su nimero de identificacién al instrumento aprobado, o hard que este sea colocado bajo su responsa-

bilidad.

El fabricante mantendrd los certificados de conformidad a disposicién de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del instrumento en el mercado.

Marcado de conformidad y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocard el marcado CE y el marcado adicional de metrologia establecido en la presente Directiva y,
bajo la exclusiva responsabilidad del organismo notificado mencionado en el punto 6.4, el niimero de identifica-
cién de este dltimo en cada instrumento que satisfaga los requisitos aplicables de la presente Directiva.

. El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad y la mantendrd a disposicion de las autoridades

nacionales durante un periodo de diez afos después de la introduccion del instrumento en el mercado. En la
declaraciéon UE de conformidad se identificard el instrumento para el que ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades competentes previa solicitud.



L 96/140

Diario Oficial de la Unién Europea

29.3.2014

6.6.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.2.4.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 6.2.2 y 6.5 podrd cumplirlas su representante autori-
zado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Disposiciones generales

La evaluacion de la conformidad con arreglo a los médulos D, D1, F, F1 o G podrd realizarse en las instalaciones
del fabricante o en cualquier otro lugar si el transporte al lugar en el que se va a utilizar no requiere desmontar el
instrumento, si la puesta en funcionamiento en el lugar donde se vaya a usar no requiere montar el instrumento u
otras intervenciones técnicas que puedan afectar a su rendimiento, y si el valor de la gravedad en el lugar en el que
se vaya a utilizar ha sido tenido en cuenta o si el rendimiento del instrumento es insensible a las variaciones de
gravedad. En todos los demds casos, se llevard a cabo en el lugar en que se vaya a utilizar el instrumento.

Si el rendimiento del instrumento es sensible a las variaciones de la gravedad, los procedimientos contemplados en
el punto 7.1 podrdn realizarse en dos fases, comprendiendo la segunda fase todos los exdmenes y ensayos cuyo
resultado dependa de la gravedad mientras que en la primera fase se efectuardn los restantes exdmenes y ensayos.
La segunda fase se realizard en el lugar de uso del instrumento. Si un Estado miembro ha establecido zonas de
gravedad en su territorio, la expresion «en el lugar de uso del instrumento» se interpretard como «en la zona de
gravedad de uso del instrumento».

Si un fabricante ha optado por la realizacion en dos fases de uno de los procedimientos mencionados en el punto
7.1 y son dos equipos diferentes los encargados de llevar a cabo estas dos fases, el instrumento que haya sido
sometido a la primera fase de dicho procedimiento llevard el nimero de identificacion del organismo notificado
que haya participado en dicha fase.

La parte que haya llevado a cabo la primera fase del procedimiento expedird, para cada uno de los instrumentos,
un certificado por escrito en el que figurardn los datos necesarios para identificar el instrumento y se precisardn los
exdmenes y ensayos efectuados.

La parte que efectiie la segunda fase del procedimiento llevard a cabo los exdmenes y ensayos que atn no se
hubieran realizado.

El fabricante o su representante deberdn poder presentar los certificados de conformidad del organismo notificado
cuando se les soliciten.

El fabricante que haya optado por el médulo D o el médulo D1 en la primera fase podrd, en la segunda, o bien
utilizar el mismo procedimiento, o bien utilizar el médulo F o el médulo F1, segin proceda.

El marcado CE y el marcado adicional de metrologia se colocardn en el instrumento después de finalizada la
segunda fase, al igual que el nimero de identificacién del organismo notificado que haya participado en la segunda
fase.
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ANEXO 111
INSCRIPCIONES

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Instrumentos destinados a ser utilizados para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado 2,
letras a) a f)
Dichos instrumentos llevardn, de manera visible, legible e indeleble, las siguientes inscripciones:
i) en su caso, el nimero del certificado de examen UE de tipo;
ii) nombre, nombre comercial registrado o marca registrada del fabricante;
iii) indicacién del tipo de precision, dentro de un évalo o en dos lineas horizontales unidas por dos semicirculos;
iv) alcance mdximo representado por Méx ...;

v) alcance minimo representado por Min ...;

intervalo de escala de verificacién representado por e = ...;

=

vii) nimero de tipo, lote o serie;
y, cuando proceda:

viii) para los instrumentos que constan de unidades separadas pero asociadas: marca de identificacion en cada
unidad;

ix) intervalo de escala si fuese distinto de e, representado por d = ...;
x) efecto mdximo aditivo de tara, representado por T = + ...;
xi) efecto mdximo sustractor de tara si fuese distinto de Méx, representado por T = — ...;
xii) intervalo de tara, si fuese distinto de d, representado por dr = ...;
xii) carga mdxima segura, si fuese distinta de Mdx, representada por Lim ...;
xiv) limites especiales de temperatura, representados por ... °C[... °C
xv) relacién entre receptor de peso y de carga.

Dichos instrumentos ofrecerdn las caracteristicas adecuadas para poder afiadirles el marcado CE de conformidad y las
inscripciones. Esto se hard de manera que no se puedan suprimir sin sufrir desperfectos y que estas sean visibles al
estar el instrumento en su posicion normal de funcionamiento.

Cuando se utilice una placa de caracteristicas, esta se podrd sellar salvo que no se pueda quitar sin ser destruida. Si se
puede sellar, se le podrd aplicar una marca de control.

Las inscripciones Max, Min, e y d deberdn aparecer también junto a la representacion del resultado, si no lo estdn de
antemano.

Cualquier dispositivo de medicion de carga que esté o pueda estar conectado a uno o mds receptores de carga deberd
llevar las indicaciones relativas a estos.

Los instrumentos no destinados a ser utilizados para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado 2, letras
a) a f), llevardn, de manera visible, legible e indeleble:

— el nombre, el nombre comercial registrado o la marca registrada del fabricante,
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— el alcance médximo representado por Max ...
Dichos instrumentos no llevardn el marcado de conformidad establecido en la presente Directiva.

Simbolo de uso restrictivo a que se refiere el articulo 18

El simbolo de uso restrictivo estard constituido por la letra m maytscula en cardcter de imprenta negro sobre un
fondo rojo cuadrado, de al menos 25 mm de lado, el conjunto cruzado por las dos diagonales del cuadrado.
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ANEXO IV

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD (n°® XXXX) (1)

. Modelo de instrumento/instrumento (producto, tipo, lote 0 nimero de serie):
. Nombre y direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado:
. La presente declaracién de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

. Objeto de la declaracién (identificacién del instrumento que permita la trazabilidad; cuando sea necesario para la

identificacion del instrumento, podrd incluir una imagen):

. El objeto de la declaracién descrita anteriormente es conforme con la legislacién de armonizacion pertinente de la

Unién:

. Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas o referencias a las otras especificaciones técnicas respecto a

las cuales se declara la conformidad:

. El organismo notificado ... (nombre, niimero) ... ha efectuado ... (descripcion de la intervencién) ... y expide el

certificado: ...

. Informacién adicional:

Firmado en nombre de:
(lugar y fecha de expedicién):

(nombre, cargo) (firma):

(") El fabricante podrd asignar con cardcter optativo un nimero a la declaracion de conformidad.
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ANEXO V

PARTE A

(mencionada en el articulo 45)

Directiva 2009/23/CE del Parlamento

Europeo y del Consejo
(DO L 122 de 16.5.2009, p. 6).

Reglamento (UE) n® 1025/2012 del

Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 316 de 14.11.2012, p. 12).

Plazos de transposiciéon al Derecho nacional y fechas de aplicacion de las Directivas contempladas en el anexo
VII, parte B, de la Directiva 2009/23/CE

PARTE B

(mencionados en el articulo 45)

Directiva derogada, con la modificaciéon correspondiente

Unicamente articulo 26, apartado 1

Directiva Plazo de transposicion Fecha de aplicacién
90/384/CEE 30 de junio de 1992 1 de enero de 1993 (1)
93/68/CEE 30 de junio de 1994 1 de enero de 1995 (3

(") Con arreglo al articulo 15, apartado 3, de la Directiva 90/384/CEE, los Estados miembros admitirdn, durante un perfodo de diez afios a
partir de la fecha en que apliquen las leyes, reglamentos y disposiciones administrativas adoptadas por los Estados miembros a efectos
de la incorporacién al Derecho nacional de dicha Directiva, la puesta en el mercado yjo puesta en servicio de los instrumentos que se
ajusten a las normativas vigentes antes del 1 de enero de 1993.

(3) Con arreglo al articulo 14, apartado 2, de la Directiva 93/68/CEE: Los Estados miembros autorizardn hasta el 1 de enero de 1997 la
comercializacion y la puesta en servicio de productos que sean conformes a los sistemas de marcado vigentes antes del 1 de enero de

1995».
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ANEXO VI

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 2009/23/CE

Presente Directiva

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

Articulo

—_

—_

—_

—_

—_

—_

—_

—_

1

apartado 1

apartado 2, frase introductoria
apartado 2, letra a), inciso i)
apartado 2, letra a), inciso ii)
apartado 2, letra a), inciso iii)
apartado 2, letra a), inciso iv)
apartado 2, letra a), inciso v)
apartado 2, letra a), inciso vi)

apartado 2, letra b)

2, punto 1

2, punto 2

2, punto 3

Articulo 9, apartado 1, frase introductoria

Articulo 9, apartado 1, letra a)

Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo

Articulo

9, apartado 1, letra b)

9, apartado 2

9, apartado 3

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

Articulo

Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo

Articulo

— — — — — — — —

—

2,

2

2

3

13, apartado 1, frase introductoria

13

13

13

Articulo 14

apartado 1

apartado 2, frase introductoria
apartado 2, letra a)

apartado 2, letra b)

apartado 2, letra c)

apartado 2, letra d)

apartado 2, letra e)

apartado 2, letra f)

apartado 2, letra g)

punto 1

punto 2

puntos 3 a 19

apartados 1 y 2

, apartado 1, letra a)
, apartado 1, letra b)

, apartado 2
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Directiva 2009/23/CE

Presente Directiva

Articulo 13, primera frase

Articulo 13, segunda frase

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16
Articulo 17

Articulo 18

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

Articulo

15

16

17, apartados 1 a 5
17, apartado 6

6, apartado 5, pdrrafo cuarto
18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

40
41
42

3, apartado 3

43

44, apartado 1

44, apartado 2

45

46, parrafo primero

46, parrafo segundo
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Directiva 2009/23/CE

Presente Directiva

Articulo 19
Anexo |
Anexo II, punto
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DECLARACION DEL PARLAMENTO EUROPEO

El Parlamento Europeo considera que solo cuando —y en la medida en que— un acto de ejecucién en el
sentido del Reglamento (UE) n® 182/2011 sea objeto de un examen en las reuniones de los comités, estos
pueden ser considerados «comités de comitologia», de conformidad con el anexo I del Acuerdo marco sobre
las relaciones entre el Parlamento Europeo y la Comision Europea. Por lo tanto, las reuniones de los comités
entran en el dmbito de aplicacion del punto 15 del acuerdo marco cuando —y en la medida en que— se
examinen otros temas.
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