OO P W N =

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

11

21.

Directivas Nuevo Enfoque

Equipos de baja tensién (73/23/CEE, modificacién 93/68/CEE)

Recipientes a presidn simples (87/404/CEE, modificaciones 90/488/CEE y 93/68/CEE)
Juguetes (88/78/CEE, modificacién 93/68/CEE)

Compatibilidad electromagnética (89/336/CEE, modificaciones 92/31/CEE y 93/68/CEE)
Maguinas (98/37/CE, modificacién 98/79/CE)

Equipos de proteccidn individual (89/686/CEE, modificaciones 93/68/CEE, 93/95/CEE y
96/58/CE)

Instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico (90/384/CEE, modificacion 93/68/CEE)
Productos sanitarios implantables activos (90/385/CEE, modificaciones 93/42/CEE y 93/68/CEE)
Aparatos de gas (90/396/CEE, modificacion 93/68/CEE)

Calderas de agua caliente (92/42/CEE, modificacién 93/68/CEE)

Explosivos con fines civiles (93/15/CEE)

Productos sanitarios (93/42/CEE, modificacion 98/79/CE)

Atmoésferas potencialmente explosivas (94/9/CE)

Embarcaciones de recreo (94/25/CE)

Ascensores (95/16/CE)

Aparatos de refrigeracion (96/57/CE)

Equipos a presion (97/23/CE)

Equipos terminales de telecomunicacion (98/13/CE)

Productos sanitarios para diagndstico in vitro (98/79/CE)

Equipos terminales de radio y telecomunicacion (99/5/CE)

Directivas basadas en los principios del Nuevo Enfoque o del Enfoque Global que no
establecen el marcado CE
Equipos marinos (96/98/CE)

ANEXO 8



Declaracién CE de conformidad

Expediente técnico (anexo IV, 3) (control interno de produccién - anexo lll, B).

FABRICANTE . El fabricante establece la documentacion El fabricante garantiza y declara que los productos
Sl técnica que comprende el disefio, la manufacturados se ajustan a la documentacion
fabricacion y el funcionamiento de los técnica y cumplen los requisitos de la Directiva.
equipos eléctricos.

MODULO A

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados en la Directiva
73/23/CEE sobre material eléctrico destinado a utilizarse con determinados limites de tension.

Nota: en caso de impugnacion, el fabricante podra presentar un “informe realizado por un organismo notificado” sobre la conformidad de los equipos
con los objetivos de seguridad (art. 8.2).




Verificacion CE (art. 11)

El organismo notificado verifica y
certifica la conformidad del recipiente|
Los fabricantes declaran la

PS.V> conformidad.
*’
3.000 bar.L MODULO F (¥

Opcién '\ J

del fabri- Valor
cante de PS.V

Certificacion de
iidoneidad del

expediente por el
ora. notificado

Declaracion CE de conformidad por
Ine fahrirantac mic la anar\lieir’\n pnr

CE por el organismo notificado
si PS.V>200 bar.L (art. 12).

Examen CE

de tipo 50<PS.V<

3.000 bhar.1

(art. 10)

MODULO Chis2+

A

Cumpli- i
miento de MODULO B (*)
las normas

PS.V >
50 bar.L
Opcién
Nulo o del fabri-
parcial cante
Funcion del|
FABRICANTE valor PS. V
art. 3.2y
1)
PS.V <
50 bar.L Fabricacion con )
. arreglo a las buenas
practicas de la técnica
(art. 3.2) > Sin marcado CE
J

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados en la Directiva
87/404/CEE sobre recipientes a presion simples

(*) Estos procedimientos fueron aprobados antes de la adopcion de la Decisién del Consejo 90/683/CEE (modificada por la Decision 93/465/CEE) sobre procedimientos (médulos) de
evaluacion de la conformidad, Por consiguiente, puede que sus disposiciones no sean idénticas a las de dichos médulos.




> conformidad de la produccion con las

El fabricante conserva el expediente o
informe técnico, que asegura la
normas (art. 8) J

MODULO A (*)

Cumplimiento
FABRICANTE de las normas

4

Incumplimiento
total o parcial

El fabricante confirma la conformidad
de la produccién con el tipo y
conserva el expediente o informe
técnico para su inspeccion (art. 8.2)

MODULO C (*)

Examen CE de tipo
(art. 10)

MODULO B (¥)

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacién de la conformidad estipulados en la Directiva
88/378/CEE sobre la seguridad de los juguetes

(*) Estos procedimientos fueron aprobados antes de la adopcion de la Decision del Consejo 90/683/CEE (modificada por la Decision 93/465/CEE) sobre
procedimientos (mddulos) de evaluacion de la conformidad. Por consiguiente, puede que sus disposiciones no sean idénticas a las de dichos médulos.




Distintos de
radiotransmisore

A

FABRICANTE

A 4

Radiotransmisoreq

MODULO A (*)

PP | Autocertificacion (art. 10,1)}

aplicacion

Aplica-
cion de las
normas

No aplicacion o
aplicacioén parcial de

Declaracion CE
de conformidad por el
fabricante.

normas armonizadas L.
Informe técnico o

certificado por un

Expediente técnico
de construccion

(art. 10, 2) por el organismo
fabricante competente
(art. 10, 2)

Tipo CE
> (art. 10, 5)

aprobado
MODULO B (*)

Declaracion CE de
conformidad con tipo

MODULO C (*)

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados en la Directiva
89/336/CEE sobre compatibilidad electromagnética

(*) Estos procedimientos fueron aprobados antes de la adopcién de la Decision del Consejo 90/683/CEE (modificada por la Decisién 93/465/CEE) sobre procedimientos (médulos) de evaluacion de la
conformidad. Por consiauiente. puede aue sus disposiciones no sean idénticas a las de dichos modulos.




Declaracién CE
de con-formidad
con reauisitos

Expediente técnico de
construccion (AnexoV)

esenciales
No mencio- Médulo A
nado en el
Anexo IV

Se menciona en el

Anexo IV sin cumplir las Examen CE de tipo ] a
|normas o cumplirlas (Anexo VI) D-’

FABRICAN
TE

de maquina y com-
ponentes de seguridag

s6lo en parte, 0 si no MODULO B J
existen tales normas

)
. - Los componentes de
Se men-ciona ) o seguridad no llevan
en el Anexo Expediente técnico ’ Declaracién de con- marcado CE
IV y cumple (Anexo V1) enviado al v formidad con el tipo L Todas las maquinas y
las normas organismo notificado cubierta por el examen los componentes de
CE de tipo ¥ seguridad deben ir
Expediente técnico A MODULO C () acompafiados de la
Opcion del (Anexo VI) presentado declaracién CE de
fabricante al org. notif. parala [ conformidad
/ certificacion de
idoneidad Y,

Examen CE de tipo
(Anexo VI)
MODULO B )y

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados en la Directiva 98/37/CE sobre maquinaria

*)Estos procedimientos fueron aprobados antes de la adopcion de la Decisién del Consejo 90/683/CEE (modificada por la Decision 93/465/CEE) sobre procedimientos (modulos)
de evaluacion de la conformidad. Por consiguiente, puede que sus disposiciones no sean idénticas a las de dichos modulos.
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EPI de disefio
sencillo (art. 8. 3)

FABRICANTE

Q)

Tipo de
producto

Expediente técnico
(anexo IlI)

Otros equipos

Examen CE de tipo
(art. 10)
MODULO B (*)

Otros equipos B.

A

Tipo de
producto

EPI de disefio
complejo (art. 8,
4a)

Declaracién CE de conformidad
con requisitos esenciales (art. 12)
MODULO A (¥

Declaracion CE de conformidad
con el tipo (art. 12)

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad
estipulados en la Directiva 89/686/CEE sobre equipos de proteccion individual (EPI)

Opcién del
fabricante

MODULO C (*)

\
Declaraciéon CE de conformidad

[Sistema de calidad del producto final

CE (art. 11A) ]. El organismo

notificado realiza controles de

producto

MODULO C bis 2 (*) y

\

Declaraciéon CE de conformidad
[Sistema de calidad de la produccién
CE (art. 11B) ].

El organismo notificado evalta y

controla el sistema de calidad del

falgricante
MODULO D (*)

Estos procedimientos fueron aprobados antes de la adopcion de la Decision del Consejo 90/683/CEE (modificada por la Decisién 93/465/CEE) sobre
procedimientos (mddulos) de evaluacion de la conformidad. Por consiguiente, puede que sus disposiciones no sean idénticas a las de dichos médulos.




nstrumentos
art. 8. 1a, 2°

eclaraciéon CE de conformi-
dad con el tipo (aseguramien-
to de la produccidn - anexo I,
2). El organismo notificado
evalla y controla el sistema
de calidad del fabricante

MODULO D (*)

Verificacion CE (Anexo I, 3) v
El organismo notificado
verifica y certifica que los
productos se ajustan al tipo
MODULO F (*)

Verificacion de unidad CE )
(Anexo Il, 4)

Examen CE de tipo

_> (Anexo 11, 1)

MODULO B

FABRICANTE

El organismo notificado verifica
Art. 1.2.b y certifica que eI_ instrumento

' cumple los requisitos
MODULO G (*)

J

El producto debe llevar:

* La marca del fabricante > Sin marcado CE
* La capacidad maxima

(Anexo IV, 2)

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados en la
Directiva 90/384/CEE sobre instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico

(*) Estos procedimientos fueron aprobados antes de la adopcion de la Decision del Consejo 90/683/CEE (modificada por la Decision 93/465/CEE) sobre procedimientos
(médulos) de evaluacién de la conformidad. Por consiguiente, puede que sus disposiciones no sean idénticas a las de dichos modulos.




> Declaracion del fabricante

(anexo 6)
+ expediente técnico

Productos a medida
y productos para
investigaciones clinicas

FABRICANTE de producto

@)

Aal fahriranta

MODULO Hbis (*)

\.

Declaracion CE de conformidad [sistema )

completo de aseguramiento de la calidad

+ expediente de disefio (anexo 2) ].

El organismo notificado expide un
certificado de examen de disefio

_> (Annex 2, § 4). El organismo notificado

evallia y controla el sistema de calidad

> Sin marcado CE

J

productos

Opcién
—p < el fabri-

ante

Examen CE de tipo

(anexn 3)

MODULO B (%

>

(Declaracién CE de conformi-\
dad con el tipo (aseguramien-
to de la calidad de la produc-
cion) (anexo 5). El organismo
notificado evalGa y controla el
sistema de calidad del
fabricante.

QAODULO D (%) Yy,

(Verificaci()n CE (anexo 4)
El organismo notificado
verifica y certifica que los
productos se ajustan al tipo

\ MODULO F (¥) y

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados en la
Directiva 90/385/CEE sobre productos sanitarios implantables activos

Estos procedimientos fueron aprobados antes de la adopcion de la Decision del Consejo 90/683/CEE (modificada por la Decision 93/465/CEE) sobre procedimientos
(modulos) de evaluacion de la conformidad. Por consiguiente, puede que sus disposiciones no sean idénticas a las de dichos mddulos.




FABRICANTE

Verificacion CE de unidad (anexo Il, 6). \
El organismo notificador certifica que el aparatd
cumple los requisitos de la Directiva. El

Produccion de )
aparatos por

y adaptadores

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados

Examen CE de tipo
(anexo 11, 1)
MODULO B (¥)

expediente de disefio técnico (anexo V)
se pone a disposicion del org. notif.

MODULO G (¥) )

—>

Opcion
del
fabri-
cante

\
!

>

(Declaraci()n CE de conformidad\
con el tipo (anexo Il, 2). El org.
notif. realiza controles por
muestreo de productos.

A *
kMODULO C (™ Yy,

6ec|araci()n CE de conformidad\
con el tipo (aseguramiento de la
calidad de la produccioén, anexo
11, 3). El org. notif. evalta y
controla el sistema de calidad del
fabricante.

\_MODULO D (¥) Y,

ﬁ)eclaracién CE de conformidad '\
con el tipo (aseguramiento de la
calidad de la produccién, anexo
I, 4). El org. notif. evalta y
controla el sistema de calidad del
fabricante.

\_MODULO E (*) _J

( Verificacion CE (anexo II, 5). El )
org. notif. verifica y certifica que
los productos se ajustan al tipo.

)

MODULO F (*)

\. J

en la Directiva 90/396/CEE sobre aparatos alimentados con combustibles gaseosos

S

1

Los adaptadores no
llevan el marcado CE,
sino que van
acomparfados de un
certificado

(*) Estos procedimientos fueron aprobados antes de la adopcion de la Decision del Consejo 90/683/CEE (modificada por la Decision 93/465/CEE) sobre
procedimientos (moédulos) de evaluacion de la conformidad. Por consiguiente, puede que sus disposiciones no sean idénticas a las de dichos mddulos.
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algeras de gas sujetas a 10s
procedimientos de verificacion de la
conformidad previstos por la Directivj

90/396/CEE sobre aparatos de gas
(articulo 7, 8 2).

rDecIaracién CE de conformidad
con el tipo (Anexo IV).
’ El ON_ efectlia controles

imprevistos de los aparatos
\MODULO Chis 2 A

Calderas de gas ﬁ

EONSTRUCTOR )

6éclaracién CE de conformidad
con el tipo (garantia de calidad
de la produccion, Anexo V).
El ON evalla y controla el
leccion de sistema de calidad del constructo

(Anexo 1l) > constructo MODULO D
MODULO B

abricadas en serie

Fxamen CE de tipo

(" Declaracion CE de conformidad )
con el tipo (garantia de calidad
del producto, Anexo 1V).
El ON evalla y controla el

_> sistema de calidad del constructg

Nota: la Directiva prevé en el articulo 6 un sistema de marcas para identificar las MODULO E
prestaciones energéticas de las calderas. \_ J

=

Esquema de los procedimientos de verificacion de la conformidad previstos por la
Directiva 92/42/CEE sobre exigencias de rendimiento de las nuevas calderas de agua
caliente abastecidas en combustibles liquidos o gaseosos
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Verificacion de unidad (anexo I, 6)

El organismo notificado verifica y certifica
que el aparato cumple los requisitos de la 1
Directiva. El expediente técnico se pone a
disposicién del organismo notificado.
MODULO G

(Conformidad con el tipo )

(anexo 11, 2). El org. notif.
> realiza controles de producto

Opcion del a intervalos aleatorios.

FABRICANTE fabricante : .
\ MODULO Cbis2 )
(Aseguramiento de la calidad ) v
_> de la produccion (anexo I, 3). C c e
El org. notif. evalGia y controla |
\ el sistema de calidad del
Opcion f?ﬂbglgﬁnﬁ% D A
Examen CE de tipo 4ol fabri- \.
(Anexo I, 1) ,» cante
MODULO B rAseguramiento de la calidad )
/ de la produccion (anexo I, 4).
El org. notif. evalGa y controla
el sistema de calidad del

fabricante.
MODULO E

(Verificacién de producto
(anexo 11, 5). El org. notif.
verifica y certifica que los
productos se ajustan al tipo.

\ MODULO F

J

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados en la Directiva 93/15/CEE
sobre explosivos con fines civiles
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Verificacion CE (anexo V). El
(*) | org. not. verifica y certifica que
el producto se ajusta al tipo. —>
MODULO F

Declaracién CE de
_’ Productos -
ase | conformldad_ (anexo
VIl) + expediente

técnico
MODULO A

Aseg. de la calidad de la prod.
(anexo V). El org. not. evalla y
controla el sistema de calidad -}
del fabricante. Este declara que
el producto se ajusta al tipo.
MODULO D

Declaraciéon CE
_> de conformidad
(anexo VII) +
expediente técnico
MODULO A

Prodiictne 8
clase lla

Aseg. de la calidad de la prod.
(anexo VI). El org. not. evalla y =
controla el sistema de calidad

del fabricante. Este declara que

el producto se ajusta al tipo. v
MODULO E.

—’ evallia y controla el sistema de calidad del
—Jp | fabricante. No es aplicable la verificacion }0
CE de disefio por el organismo notificado 7 ~
(anexo II, 4). MODULO H J Verificacién CE (anexo 1V). El A

org. not. verifica y certifica que
el producto se ajusta al tipo.
MODULO F
\ J

Sistema completo de aseguramiento de la
calidad (anexo Il). El organismo notificado

Productod

Productos
clase b

[ Aseguramiento de la calidad de )
la produccion (anexo V) . El org.
not. evalla y controla el sistema
de calidad del fabricante.

\ MODULO D J

Tipo de
productos

FABRICANTE

Opcion
del fabri-

cante
( . . )
Examen CE de tipo Aseguramiento de la calidad de
(anexo IIl) P la produccion (anexo VI). El org.
. not. evalla y controla el sistema
MODULO B de calidad del fabricante.

MODULO E
\_ )

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacién de la conformidad estipulados en la Directiva 93/42/CE sobre productos sanitarios

al grafico 2

(*) Evaluacién de terceros respecto de L.
a) obtencion de productos estériles. b) aspectos metroléaicos Grafico 1 de 2
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viene del gréafico 1

Producto
clase lll

Productos para B
investigaciones

Examen CE de tipo
(anexo 11I)
MODULO B

clinicas y productos

a medida

Productos sanitarios
con marcado CE y
comercializados como
sistemas o paquetes
de procedimiento
(art.12)

Declaracion referente a
> productos para usos especiales
(anexo VIII). El fabricante
declara que los productos
cumplen requisitos esenciales

Verificacion CE (anexo V).
El org. not. verifica y certifica
que el producto se ajusta al
tipo. MODULO F.

f N
Aseg. de calidad de la prod.
(anexo V). El org. not. evalia
y controla el sistema de
calidad del fabricante. Este
declara que el producto se
ajusta al tipo. MODULO D
\

S

(Sistema completo de asegur.\
de la calidad (anexo Il). El

org. not. evaltia y controla el
sistema de calidad del fabri-
cante. El org. not. verifica 'y
certifica la conformidad del

>+ C

\diserio. MODULO Hbis y

Declaracion
del fabricante
segun

art 12 2

Produc.
estériles

Si

>

’
Verificacion CE (anexo V).
El org. not. verifica y certifica

} Sin marcado CE

que el producto se ajusta al

tipo. MODULO F
\ J

rAsegur. de calidad de la prod.1
(anexo V). El org. not. evalla y
controla el sistema de calidad
del fabricante. MODULO D

\ S

~
Asegur. de calidad de la prod.
(anexo VI). El org. not. evalia 'y
controla el sistema de calidad
del fabricante. MODULO E

Sin marcado
"0" CE comple-

mentario

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados en la Directiva 93/42/CE sobre productos sanitarios

Gréfico 2 de 2
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Opcidn
del fabri

FABRICANTE

Examen CE de tipo

Z:totéufzfs (anexo 1)
y a.rt.’8,2 MODULO B
A

Productos
art. 8,1(c)

Examen CE de tipo
(anexo 111)

MODULO B

Productos
art. 8,1(b)(i)

Productos
art. 8, 1(b)

Productos
art. 8,1(b)(ii)

Opcion
del fabri-
cante

Aseg. de la calidad de la prod.
(anexo V). El org. not. evalla y

controla el sma. de calidad del
fabricante.
MODULO D

Verificacion de producto (anexo
V). El org. not. verifica y certifica
gue el producto se ajusta al tipo.
MODULO F

Conformidad con el tipo (anexo VI).
El fabricante declara que el
producto se ajusta al tipo.
MODULO Cbis 1

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados en la Directiva 94/9/CE sobre aparatos y

>

Verificacion de unidad (anexo IX). El org. no
verifica y certifica que los productos cumple

los requisitos de la directiva. MODULO G. J

Aseg. de la calidad de la prod.
(anexo VII). El org. not. evalGa y
controla el sma. de calidad del ]
fabricante.
MODULO E

(COmroI interno de la produc-cién h
(anexo VIII). El fabricante declara
la conformidad con la Directiva y
entrega el expe-diente técnico al
org. not.

MODULO A+

\. J

(" Control interno de la produc-cion
(anexo VIII). El fabricante declara
la conformidad con la Directiva y
conserva el expe-diente técnico al
org. not.

—>

MODULO A
J

—>—CE

sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencialmente explosivas.

(*) Todos los procedimientos indicados se aplicaran a componentes, con excepcion de la fijacion del marcado CE (art. 8,3).
(**) El fabricante puede seguir el procedimiento de “control interno de la produccion” (anexo VIII) para los aspectos de seguridad indicados en el punto 1.2.7 del anexo Il de la Directiva.

(1)

(1) sin marcado CE
para componentes
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-’ casco < 12m

Longi-
tud del
asco

Control interno de la prod.
> mas ensayos (anexo VI)

MODULO Aa

12m<casco<24m L]

barcos

Disefio de
cat. A yB

A

FABRICANTE

\4

[Componentes H
del anexo I —l

Disefio de
barcos

categoriaC |

categoria D

2,5m<casco<12m

Disefio de barcosh

Opcién
del fabri-
ante

Examen CE de tipo
(anexo VII)
MODULO B

Opcidn
del fabri-
ante

Conformidad con el tipo (anexo

los productos se ajustan al tipo.
MODULO C

Asegur. de la calidad de la
prod. (anexo IX). El org. not. _’
evalla y controla el sistema
de calidad del fabricante.
MODULO D

Verificacion de producto

VI11). El fabricante declara que '

(anexo X). El org. not.

12m<casco<24rh

Longi-
tud del
>ASCOo

P ( Verificacion de unidad (anexo )
XI). El org. not. verifica y _’
certifica que los productos

cumplen los requisitos de la

\ Directiva. MODULO G y

2.5m<casco<12mﬁ

> rAsegur. de la calidad total \-b
(anexo XII). El org. not.
evalla y controla el sistema
de calidad del fabricante.

NE \MODULO H y

Control interno de la produc-
cion mas ensayos (anexo VI)
MODULO Aa

Sil Control interno de la produc-

cion (anexo V)

KMODULO A

verifica y certifica que el v (1)
producto se ajusta al tipo . D_>
MODULO F A

(1) Los barcos parcial-
mente terminados no
llevan marcado CE.
Todos los productos
deben ir acompafiados
de la declaracién CE
de conformidad.

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad estipulados en la Directiva 94/25/CE sobre

embarcaciones de recreo
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Ascensor disefiado con arreglo Inspeccion final (anexo VI). El

a un ascensor que ha pasado org. not. verifica y certifica que los [ ]
por el examen CE de tipo > ascensores cumplen los requisitos
(anexo V) de la Directiva. El instalador redacta|

una declaracion de conformidad.

Ascensor disefiado con arreglo
a un ascensor modelo que ha
pasado por el examen CE de
tipo (anexo V)

[ Aseg. calidad producto (anexo XII). El )
org. not. evalGia y controla el sistema
de calidad del instalador. El

instalador redacta una declaracion de "
conformidad. MODULO E

rAscensor disefiado con arreglo‘
a un ascensor al que se aplico
un sistema de asegur. de la

calidad total (anexo XlII), com-
plementado por un examen de sistema de calidad del instalador. El

disefio si no cumple totalmente instalador redacta una declaracion dej —>
\/AS hormas armonizadas y conformidad. MODULO D

\ v

[ Aseq. calidad producto (anexo XIV). |
El org. not. evaltia y controla el

Ascensore

\

. Verificacion de unidad (anexo X). El organismo notificador verifica y v
certifica que el ascensor cumple los requisitos de la Directiva. El _’D_’
> instalador redacta una declaracién de conformidad.

MODULO G

INSTALADOR
(para ascensores)

FABRICANTE
(para componentes

de seguriday

v

Comp. de
seguridad

Aseguramiento de la calidad total (anexo XIlII) A
El org. not. evalGa y controla el sistema de calidad del instalador

El instalador redacta una declaracion de conformidad. ->
El org. not. inspecciona el disefio cuando no cumple totalmente
las normas armonizadas. MODULO H(bis)

J

f Conformidad con el tipo con controles aleatorios (anexo XI). EI
org. not. realiza controles de productos a interva-los aleatorios.
El fabricante redacta una declaracion de conformidad. "
| MODULO C bis 2

' Examen CE de tipo
(anexo V) J

(MODULO B )

Opci6n [ Aseguramiento de la calidad del producto (anexo VIII)
del fabri- El org. not. evalGia y controla el sistema de calidad del
cante fabricante. El fabricante redacta una declaracion de

\ conformidad. MODULO E

J

> Aseguramiento de la calidad total (anexo IX). El org. not. evalta
y controla el sistema de calidad del fabricante. El fabricante
redacta una declaracion de conformidad. MODULO H

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacién de conformidad estipulados en la Directiva 95/16/CE sobre ascensores
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FABRICANTE _’ Frigorificos eléctricos enchufables ' Control _ipterno de la
a la red, armarios de alimentos produccién (anexo 1)

congelados, congeladores de i
alimentos, combinaciones de MODULO A
estos productos.

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacién de la conformidad estipulados en la
Directiva 96/57/CE sobre aparatos de refrigeraciéon
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Directiva 97/23/CE relativa a equipos a presion

Tipo de equipo Recipientes Equipos Tuberias Accesorios de Conjuntos
Accesorios a presion” calentados | Accesorios a presion? seguridad «Procedimiento global»

por llama u (anexo 1, punto 2) (art. 10.2)
otro medio

Fluido que ha de contener gaseoso liquido | Vapor o gaseoso liquido

(art. 9) d¥ | nd? d n-d |aguasobre{ d n-d d n-d
calentada

Anexo Il :

Tablas - 1 2 3 4 5 6 7 & 9

especificar categorias en

funciéon de PS, Vo DN

Categoria Procedimientos aplicables Marcado
(Para las categorias | a IV, el fabricante debera aplicar uno de los médulos o una de las CE
combinaciones de médulos que se establecen en la categoria correspondiente)

BPT Véase el articulo 3.3 NO
(Buenas practicas de
la técnica)
1 A;Al;D1:E1;B1+D;Bl1+F;B+E;B+Cl;H;B+D;B+F; G;H1
11 Al;D1;El; Bl1+D; B1+F; B+E; B+Cl; H; B+D; B+F; G; H1 S
111 B1+D; B1+F; B+E; B+C1;H;B+D;B+F; G; H1
v B+D; B+F; G; H1

En general :
categoria IV

Para equipos
especificos :

categoria del equipo que
se ha de proteger

a) Cada elemento que
integra el conjunto: con
arreglo a su categoria ;

b) Integracion de
elementos: con arreglo a

la maxima categoria de
equipos sin tener en cuent
los accesorios de seguridal

C) Proteccion del
conjunto: maxima
categoria del equipo que
se ha de proteger.

Y Si se clasifica con arreglo a P¥yVéase el anexo II, punto 3.
2 Sj se clasifica con arreglo a P®N. Véase el anexo I, punto 3.
9 «d” significa fluido peligroso. Véase el articulo 9.2.1.

% “n-d” significa fluido no peligroso. Véase el articulo 9.2.2.

9 Dentro de un conjunto, no debe fijarse el marcado CE a cada elemento individual del equipo a presién.

Marcado CE °

O



Declaracién CE de conformidad
con el tipo (anexo Il)

El organismo notificado realiza
controles de producto

MODULO Cbhis2

Examen CE de tipo.

El organismo notificado
_> examina y prueba los Opcion del

productos. fabricante
MODULO B

Declaracién CE de conformidad

Opcion del
fabricante

FABRICANTE del fabricante. MODULO D

con el tipo (aseguramiento de la V
calidad de la produccion) (anexo
I). El organismo notificado evalua
_> y controla el sistema de calidad
A

Declaracién CE de conformidad
con el tipo (aseguramiento de la
calidad total) (anexo V). El
organismo notificado evalia y
controla el sistema de calidad del
» fabricante. MODULO H

\. J

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados en la Directiva
98/13/CE relativa a los equipos terminales de telecomunicaciones y a los equipos de estaciones

terrestres de comunicaciones por satélite

(*) Para elementos de equipos especificos, el fabricante de los equipos de estaciones terrestres de comunicaciones por satélite podra utilizar el procedimiento de control
interno de la producciéon (médulo A, anexo IX) como alternativa a los procedimientos de evaluacién de la conformidad arriba citados.
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FABRICANTE

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacién de la conformidad estipulados en la
Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios de diagnéstico in vitro

Destinado al

Procedimient]

Explicacién del

resultado de
verificacion

Envio a la

Anexo |l

lista Adel =——p

_.}

Dispositivo descrito

ene Anexo Il

Envio ala lista
B del Anexo I

Eleccion de
fabricante

L=l |tipo (Anexo V)

} segun

el Anexo VIII

Declaracion de conformidad @
Garantia de calidad completa
Examen del disefio

+ Comprobacion de

los productos manufacturadog
(Anexo V) MODULO H bis

Examen CE de tipo
(Anexo V) Médulo B

» fabricante

+

Declaracion de conformidad at
S

Comprobacion de los product
manufacturados (Anexo VII)

arantia de calidad complet

MODULO D+

' garantia de calidad completa

(Anexo 1V, excepto los

=Jpountos 4y 6)

MODULO H

Declaracion de conformidad G

Examen CE de

MODULO B

\ 4
(€

A
Comprobacion CE

(Anexo VI) "
MODULO F

Declaracion de
conformidad CE/ |
Garantia de calidal:l-’
de la produccién
(Anexo VII, except
el punto 5)
MODULO D

=4
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Declaracion CE de
conformidad +

—>

v O

NO Destinado a
autocomprobacion

examen del disefio
(anexo 11I)
MODULO A+

_> NO Declaracion CE
> de conformidad
(anexo lll, excepto

el punto 6)
MODULO A
. Procedimiento con Declaracion del
Destinado a pi arreglo al anexo Vil pi| fabricante
evaluacion del

funcionamiento

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacion de la conformidad estipulados en la
Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios de diagnéstico in vitro
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_» Control interno de la
produccioén (anexo I1)

Equipos terminal es de tel ecomunicaciones que
no utilicen el espectro asignado alas partes
——Jp | receptoras de comunicaciones de radio
terrestres/espaciales de equipos radioeléctriqo

Opcidn
del
fabricant

Control interno de la
produccion, pruebas de

>
_> aparatos especificos y
>

FABRICANTE Opci6n de

fabricante

>
NO /

Partes no receptoras de equipos ' s
= | radioeléctricos. Aplicacion de normas
armonizadas. A

_> Aseguramiento de la
calidad total

l (anexo V) _’

MODULO H

examen del expediente - ‘>
técnico de la construccién
(anexo 1V)

MODULO Aa+ v

Si

Control interno de la
produccién y pruebas de
aparatos especificos

(anexo 1)
H MODULO Aa ™
A la opcién del fabricante, podra demostrarse el cumplimiento de requisitos esenciales, como alternativa, utilizandortosmniosced la directivas relativas a equipos de baja tensién
y conpatibilidad electromanética repectivamentecuando el parato esté dentro del ambito de dichas direclivéanse las tablasyl4)

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacién de la conformidad estipulados en la
Directiva 99/5/CE sobre equipos equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicaciones
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FABRICANTE

*

Conformidad con el
tipo (anexo B)
MODULO C

Opcién
del
fabri-

N
0 _.’ cante

Equipos marinos

De produccion en serie 0 en
pequefias cantidades y no en

serie o en volumen

Opcién
del fabri-
cante

Examen CE de tipo
(anexo B)
MODULO B

Aseguramiento de la
calidad de la produc-
cion (anexo B)
MODULO D

Aseguramiento de
la calidad total y
examen del disefio
(anexo B)
MODULO Hbis

Aseguramiento de la
calidad del producto
(anexo B)

MODULO E

- |

Verificacion del

producto _*

(anexo B)
MODULO F

Verificacion de
unidad (anexo B)
MODULO G

Diagrama de flujo de los procedimientos de evaluacién de la conformidad estipulados en la Directiva 96/98/CE sobre equipos marinos
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