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PREFACIO 

La presente tesis plantea la estrategia para la obtención del Marcado  CE 

(Conformidad Europea), en un equipo de adquisición y medición de 

resistividades, así como la factibilidad de la obtención de éste para la 

empresa DIPROCAT S.A DE C.V ubicada en el estado de Morelos. 

La investigación para este trabajo fue realizada mediante la consulta 

bibliográfica de la normatividad europea, entrevistas con expertos en la 

ciudad de Nueva York, en Estados Unidos, así como con la aplicación de 

los conocimientos adquiridos en la Maestría en  Comercialización de 

Conocimientos Innovadores. 

 

La presente se organiza en cinco capítulos siendo el primero el Marco 

teórico Conceptual donde se expresa la información  pertinente a la 

normatividad de la certificación Marcado CE, así como la trayectoria legal 

que ha surtido efecto en esta normatividad desde su origen.  

 

Posteriormente, en el capítulo dos se encontrará el prontuario para la 

obtención del Marcado CE, específicamente para el equipo de adquisición 

y medición de resistividades que pretende comercializar la empresa 

DIPROCAT. En el capítulo III se detallan las herramientas y estrategias 

implementadas en la investigación.  

Por último en el capítulo cuatro se incluye el análisis de rentabilidad 

económica, los resultados obtenidos  a través de las herramientas 

empleadas, así como las  recomendaciones   pertinentes para el logro de 

los objetivos. Siendo estos últimos expresados al principio de la presente 

tesis, así como una breve introducción del trabajo expuesto. 

Se incluyen también las conclusiones que se arrojan después de un 

trabajo de investigación, análisis de la situación y análisis costo-beneficio. 
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Siendo decisión de la empresa DIPROCAT si atiende las 

recomendaciones o toma una decisión distinta. 

 

 

ABSTRACT 

The present thesis raises the strategy for obtaining the CE Marking 

(European Conformity), on an equipment of acquisition and measurement 

of resistance, as well as the feasibility of obtaining it for the company 

DIPROCAT S.A DE C.V. Headquarters in the state of Morelos.  

The research for this work was carried out through bibliographic 

consultation of European regulations, interviews with experts in the city of 

New York, in the United States, as well as with the application of the 

knowledge acquired in the Master in Marketing of Innovative Knowledge.  

The work is organized into five chapters, the first being the Conceptual 

Theoretical Framework where the information relevant to the CE Marking 

certification regulations is expressed, as well as the legal path that has 

taken effect in this regulation from its origin. Subsequently, in chapter two 

you will find the file to obtain the CE Marking, specifically for the resistivity 

acquisition and measurement equipment that DIPROCAT intends to 

market. Chapter III details the tools and strategies implemented in the 

research. Finally, chapter four includes the economic profitability analysis, 

the results obtained through the tools used, as well as the pertinent 

recommendations for the achievement of the objectives. These last ones 

being expressed at the beginning of the present thesis, as well as a brief 

introduction of the exposed work. It also includes the conclusions that are 

thrown after a work of investigation, analysis of the situation and cost-

benefit analysis. Being decision of the company DIPROCAT if it meets the 

recommendations or makes a different decision. 
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INTRODUCCIÓN 
 

La Unión Europea representa un mercado grande y significativo, tanto entre 

países, como en conjunto a nivel mundial.  El desarrollo y riqueza de este  se ha 

dado, principalmente, debido a la libre circulación de mercancías.    

A priori los años 90´s  existían múltiples, y diversas normativas para la 

comercialización (exportación e importación)  de mercancías entre los países 

europeos. Dichas normas significaban un obstáculo a la libre circulación de 

mercancías, específicamente en el caso de las exportaciones, ya que diferentes 

normas de seguridad, salud, protección ambiental, etc,  por país, se traducían en 

grandes y costosas barreras. Una empresa exportadora tenía que acudir  a diferentes 

instituciones u organismos para cumplir en forma con la legislación de cada  país al 

que deseaba ingresar. 

Para evitar esta obstaculización, la Unión Europea UE, decidió cambiar de 

normas homologadas a normas armonizadas que han sido aprobadas por un 

Organismo Europeo de Normalización. Esta armonización se ve compuesta por una 

serie de requisitos esenciales homologados para todos los países miembros. Dichos 

requisitos o directivas defienden y protegen la seguridad, salud, e intereses 

económicos de los consumidores.  

Lo anterior no solo evita las barreras a las cuales pudieran enfrentarse los 

exportadores, si no también, alienta la unión entre Estados Miembros, ya que las 

certificaciones obtenidas en cualquiera de estos, tendrá la misma validez en todos. 

Una de las certificaciones que permite que un producto circule libremente por 

los Estados Miembros de la UE, sin necesidad de realizar ninguna otra homologación, 

es el marcado de Conformidad Europea CE.   

El marcado de Conformidad Europea CE es el proceso mediante el cual el 

fabricante informa a los usuarios y autoridades competentes de que el equipo 

comercializado cumple con la legislación obligatoria en materia de requisitos 

esenciales (DEKRA, 2017). Así mismo, el fabricante puede realizar todas las pruebas 

de campo y exámenes en cualquier país de la UE o en el exterior, sin necesidad de 

tener que hacerlo en cada sitio donde pretenda vender. 
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El marcado CE es una conformidad obligatoria requerida para una amplia 

variedad de productos. El marcado CE indica que sus productos cumplen con 

estrictas directivas de la UE de seguridad de los productos. La expresión gráfica   de 

este marcado son las dos letras que componen el Marcado CE sobre el producto. 

 

JUSTIFICACIÓN: 
 

Resulta evidente que el Marcado CE supone una oportunidad para aquellas 

empresas que deseen ingresar a todos los mercados de la Unión Europea. Con una 

sola certificación se cumplen las mismas normas exigidas para la comercialización en 

28 países. Cabe resaltar, que dado a la aceptación mundial del Marcado CE, aun 

fuera de la UE es aceptado y respetado. 

Por esta razón, en  la presente tesis se pretende  enlistar el camino que la 

empresa DIPROCAT  S.A DE C.V necesitaría para obtener el marcado CE en un 

equipo de adquisición e interpretación de resistividades (resistivímetro).  Así como el 

análisis costo-beneficio de dicha certificación. 

Mediante un prontuario para la obtención del marcado CE, los productos 

mexicanos, en caso específico de  DIPROCAT: el resistivímetro,  pueden beneficiarse 

de un compendio general de estándares para su producción. De esta forma, se 

producirán equipos más seguros para los consumidores, y se reducirán las 

reclamaciones por daños y primas de seguridad, se ahorrarán costos de producción y 

diseño al tener una guía, y así mismo, se incrementará la competitividad de las 

empresas al ingresar a  nuevos, competidos, y diversos  mercados alrededor del 

mundo.  

La obtención del marcado CE en el resistivímetro, representa un pasaporte 

para mercados internacionales y una garantía de calidad dentro y fuera del país. A 

pesar de que la oferta de certificaciones para equipos electrotécnicos es amplia, el 

marcado CE, presume ser la mejor opción por su aceptación y reconocimiento 

mundial. Conviene por consiguiente plantear cuál será la hipótesis sobre la cuál girará 

esta investigación, es decir: 
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HIPÓTESIS: 
 

La obtención del marcado CE en un equipo de adquisición e interpretación de 

resistividades es una opción rentable y benéfica para la empresa DIPROCAT, S.A DE 

C.V. 

 

OBJETIVO GENERAL: 
 

Desarrollar una estrategia para lograr el marcado CE   con anticipación  al  proceso 

de producción evitando costos de producción innecesarios, asegurando el 

cumplimiento de las directivas de seguridad, salud y protección que la unión europea 

establece para productos extranjeros.   

 

OBJETIVO ESPECÍFICO: 
 

Mediante un pronturario para la obtención del marcado CE, los productos mexicanos, 

en caso específico de  DIPROCAT: el resistivímetro,  pueden beneficiarse de un 

compendio general de estándares para su producción. De esta forma, se producirán 

equipos más seguros para los consumidores y se reducirán las reclamaciones por 

daños y primas de seguridad. Así mismo, se incrementará la competitividad de la 

empresa al ingresar a  nuevos, competidos, y diversos  mercados alrededor del 

mundo.  
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DESCRIPCIÓN EMPRESA DIPROCAT 
 

Es una empresa establecida en Yautepec, Morelos que ofrece soluciones  eficaces a 

la industria petroquímica para el control de la corrosión que permitan brindar 

seguridad y preservar la integridad de las estructuras de transporte de hidrocarburos y 

agua. 

Algunos de los servicios que ofrece DIPROCAT son: 

 

 Diagnóstico de sistemas de protección catódica 

 Pruebas de requerimiento de corriente 

 Estudios de Medición de Potenciales a Intervalos Cortos (CIPS) 

 Estudios de Gradiente de Potencial de Corriente Directa (DCVG) 

 Estudios de Gradiente de Potencial de Corriente Alterna (ACVG) 

 Radiolocalización Omnidireccional 

 Verificación de Aislamientos 

 Supervisión y Control de Calidad en Aplicación de Recubrimientos 

 Trabajos de mantenimiento a Bloques Petroleros 

 Medición de espesores 

 

Algunos de los equipos que ofrece actualmente DIPROCAT son: 

 Ánodos para corriente impresa 

 Ánodos de sacrificio 

 Rectificadores 

 Juntas Aislantes tipo brida 

 Juntas Aislantes Monolíticas 

 Shunts 

 Equipos de Medición y detección 
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Logotipo de la empresa 

® 

 

 

Figura 1 Logotipo de la empresa 

Misión, Visión y Valores 
 

Tabla 1 . Misión, Visión Valores de DIPROCAT 

 

 

AÑO DE FUNDACIÓN NÚMERO DE EMPLEADOS 

2013 

 

 

13 trabajadores, 6 de ellos de planta y 7 

eventuales.  

Tabla 2 Fundación Empresa DIPROCAT 

 

DIPROCAT cuenta con 11 empleados siendo  4 de ellos fijos: Lic. Maribel Ruíz N 

(Propietaria), Ing. Francisco Javier Pérez (Gerente General),  Ing. Miguel Angel 

Camacho Rojas (Gerente de Ingeniería) y  otros eventuales pasantes de ingeniería: 

Daniel NN, Juan Carlos Córdoba Ventura, Ervey Córdoba Ventura, Israel Corona 

Villega, Carlos Ramírez, Francisco Galván. 

 

MISIÓN VISIÓN VALORES 

Brindar al cliente 
seguridad y calidad en el 
servicio de diagnóstico, 
diseño e instalación de 
sistemas de protección 
catódica, reduciendo al 
máximo la corrosión de 
ductos e infraestructura 
de sus instalaciones. 

 
 
Ser la empresa más 
eficiente, en donde la 
calidad sea una condición 
de empleo para el control 
de la corrosión 

 
 Rectitud y honestidad 
 Dignidad  en sus 

labores profesionales. 
 Humildad 
 Orientación al cliente 
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Certificaciones de la empresa: 

 

 Capacitación constante  y todos los  equipos son calibrados ante proveedores 

certificados en la Entidad Mexicana de Acreditación (EMA) 

 

Certificaciones del personal: 
 

Internacionales: (Coating Inspector Program) 

 Francisco Javier Pérez: CIP 1,CP1, CP2  

 Miguel Ángel Camacho CP1, CP2 

 

Patente: 
 

Propósito general del equipo de trabajo dentro de la maestría en CCI,  es generar el 

registro para las patentes del equipo resitivímetro 

 

Convenios: 
 

Actualmente, DIPROCAT se encuentra innovando a través de la investigación y 

en continua  formación de recursos humanos e intangibles que dan valor como 

empresa de base tecnológica. Se ha establecido un convenio triple hélice donde se 

conjuga la participación de diferentes sectores como los son: público, privado y 

centros de investigación (UAEM, INEEL, y CONACYT), los cuales convergen en el 

proyecto denominado “Desarrollo de un dispositivo para la medición de resistividad de 

suelos, implementando hardware propietario y un sistema de alimentación 

hibrido” con numero identificador 243410. 
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Capítulo I  Marco Teórico conceptual 
 

Certificaciones internacionales aplicables a aparatos eléctricos. 
 

Esquema CB 

 

El Esquema IECEE CB es un sistema internacional para la aceptación 

mutua de los informes y certificados de ensayo CB referentes a la seguridad de 

los productos eléctricos y electrónicos y sus componentes. El IEC CB es un 

esquema multilateral entre los países participantes y organismos de certificación, 

basado en el uso de estándares internacionales. (SA, 2018) 

 

Certificación ETL 

 

ETL indica que el producto ha sido probado por un laboratorio 

independiente NRTL (Nationally Recognized Testing Laboratory) o acreditado por 

las autoridades locales, bajo los lineamientos técnicos de diferentes regiones, la 

marca ETL representa el cumplimiento con las normas de Seguridad Eléctrica,  

La marca ETL es reconocida y aceptada por fabricantes, comerciantes al 

mayoreo y menudeo, contratistas y autoridades que tienen jurisdicción en los 

Estados Unidos de Norteamérica, Canadá y México. (plc, 2018) 

 

Marcado CE 

 

El Marcado CE colocado sobre un producto, representa y supone una 

declaración de que cumple con los Requisitos Esenciales de todas las 

Directivas que le aplican, y ha seguido el procedimiento de evaluación de la 

conformidad exigido por las mismas. 
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Figura 2 Marcado CE 

El Marcado CE debe ser colocado por el fabricante o su representante 

autorizado en la Comunidad. 

Las proporciones y la forma del Marcado CE son únicas y están 

definidas según se detalla en la figura siguiente. En caso de modificarse el 

tamaño se deberán respetar las proporciones. Las dimensiones mínimas, para 

productos de muy pequeño tamaño, son de 5 mm. 

El marcado CE se colocará de forma visible, legible e indeleble en el 

producto o en su placa de características. Cuando esto no sea posible por la 

naturaleza del producto, se colocará en el embalaje, en su caso, y en la 

documentación que acompañe al producto. 

 

Está prohibido expresamente colocar sobre el producto cualquier marca 

o símbolo que puedan confundirse con este Marcado CE. 

 

Cuando un Organismo Notificado participe en el control de la producción 

(porque el módulo elegido para la Evaluación de la Conformidad así lo 

requiera), se colocará su número de identificación a continuación del marcado 

CE. (S.L.U., 2016) 
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CONCEPTOS GENERALES: 

 

Comercialización: 

Es el suministro de un producto por primera vez en el mercado comunitario, 

con carácter oneroso gratuito, para su distribución o utilización en el territorio de la 

Unión Europea. (UCO, 2018) 

 

Declaración CE de Conformidad del Fabricante: 

Documento mediante el cual el fabricante o su representante en la Unión 

Europea declaran que el producto comercializado satisface todos los Requisitos 

Esenciales de Seguridad y Salud de todas las Directivas que le son aplicables. (UCO, 

2018) 

Directivas de Marcado CE 

Actualmente las Directivas publicadas son las siguientes: 

 Aparatos a gas 

 Ascensores 

 Calderas de agua caliente alimentadas con combustibles líquidos o gaseosos 

 Compatibilidad electromagnética 

 Equipos a presión 

 Equipos a presión transportables 

 Equipos terminales de telecomunicaciones 

 Equipos de protección individual 

 Instalaciones de transporte de personas por cable 

 Instrumentos de pesaje de funcionamiento no automático 

 Juguetes 

 Máquinas 

 Material eléctrico 

 Productos sanitarios implantables activos 
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 Productos sanitarios 

 Productos de la construcción 

 Recipientes a presión simples 

Examen CE de Tipo: 

Procedimiento de Certificación en el que un Organismo Notificado verifica si el 

producto y su documentación técnica asociada, cumplen los Requisitos Esenciales de 

las Directivas que le son aplicables, emitiendo en tal caso un Certificado de 

Adecuación. (UCO, 2018) 

 

Expediente Técnico de Construcción (Dossier Técnico): 

Documentación asociada al producto, que permite demostrar el cumplimiento 

por parte del mismo de los Requisitos Esenciales de las Directivas que le aplican. 

(UCO, 2018) 

 

Evaluación de la conformidad: 

Procedimiento por el que el fabricante comprueba que el producto cumple los 

Requisitos Esenciales de Seguridad y Salud de las Directivas que le son aplicables. 

(UCO, 2018) 

En ocasiones el fabricante puede realizar todo el proceso, aunque pueden 

participar también Organismos Notificados, laboratorios de ensayo, etc. 

Habitualmente habrá que dejar constancia documental.  

 

Fabricante.  

Es cualquier persona física o jurídica, responsable de diseñar y fabricar un 

producto para comercializarlo con su propio nombre en la Unión Europea. En 

ocasiones también se puede considerar fabricante a todos los efectos si fabrica el 

producto “para uso propio”.  

Las responsabilidades del fabricante también se pueden aplicar a cualquier 

persona física o jurídica que ensambla, envasa, procesa o etiqueta un producto para 
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comercializarlo con su propio nombre en la Unión Europea. En ocasiones, el que 

modifique los usos o funciones de un producto, puede estar asumiendo las funciones 

y responsabilidades de fabricante de un nuevo producto. Los productos no aparecen 

por generación espontánea, por lo que siempre hay un fabricante al que exigir 

responsabilidades, alguien que debe conservar la autoridad de diseño. (UCO, 2018) 

 

Certificación 

La certificación es el procedimiento mediante el cual una tercera parte garantiza por 

escrito que un producto, proceso o servicio cumple los requisitos establecidos, 

generalmente en una norma o en una especificación técnica. 

 

La certificación es obligatoria cuando así está establecido en una disposición legal, 

tipo reglamento, directiva, etc., generalmente debe llevarse a cabo antes de 

comercializar el producto, proceso o servicio. 

 

La certificación obligatoria también se conoce como homologación. 

 

La autocertificación o declaración de conformidad, es el procedimiento mediante el 

cual el mismo proveedor del producto o el servicio ofrece una garantía por escrito de 

que su producto o servicio cumple con uno o diversos requisitos determinados 

previamente. (UCO, 2018) 

 

Importador.  

Es cualquier persona física o jurídica, establecido en la Unión Europea, que 

pone un producto de un tercer país en el mercado comunitario. (UCO, 2018) 

 

Mandatario.  

Persona física o jurídica, establecida en territorio de la Unión europea, 

designada por el fabricante y que actúa en su nombre. Sus decisiones comprometen 

al fabricante. (UCO, 2018) 
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Material eléctrico.  

Todo material utilizado para la producción, transformación, transporte, 

distribución o utilización de energía eléctrica, tales como máquinas, transformadores, 

aparatos, instrumentos de medición, dispositivos de protección, material de cableado 

y aparatos de utilización.   (UCO, 2018) 

Módulos de certificación: 

Representan el conjunto de procedimientos válidos para llevar a cabo la 

Evaluación de la Conformidad de producto. Están establecidos como un conjunto 

limitado de posibilidades de certificar el producto, tanto en la fase de diseño como en 

la fase de producción. Dentro de ese conjunto, cada Directiva indica los módulos que 

considera válidos para los productos que abarca. (UCO, 2018) 

 

Organismos Notificados.  

Son organismos cuya participación puede ser requerida en algunas fases del 

proceso de evaluación de la conformidad.  

Algunas Directivas exigen la participación de Organismos Notificados para la 

certificación de determinados productos, con funciones que van desde la realización 

de ensayos o exámenes de tipo, hasta el archivo de la documentación generada por 

el fabricante.  

En algunas ocasiones es obligatorio acudir a ellos cuando no existen o no se 

usan Normas Armonizadas para cubrir los Requisitos Esenciales de algún producto. 

(UCO, 2018). 

Organismos de certificación 

Los organismos de certificación son aquellos que evalúan la conformidad de 

los productos, procesos y servicios de una empresa, respecto a unos requisitos 

establecidos. Estos organismos a su vez han sido acreditados para realizar esta 
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función por un organismo de acreditación, en España la entidad acreditadora es 

ENAC, Entidad Nacional de Acreditación. 

 

Organismos de normalización 

Los organismos de normalización son aquellos que tienen como misión 

principal la elaboración de las normas técnicas. La mayoría de los organismos de 

normalización europeos se crearon a principios del siglo XX. 

Acostumbran a ser en muchos casos entidades privadas sin ánimo de lucro 

que aglutinan a las asociaciones empresariales y profesionales del país, así como a 

representantes de las administraciones públicas y asociaciones de consumidores. 

En Europa normalmente existe un organismo por país, excepto para los 

sectores eléctrico y electrónico, que acostumbran a tener un organismo específico. 

(UCO, 2018). 

 

Los principales organismos de ámbito internacional y europeo son: 

Internacional 

 

- ISO. Organización Internacional de Normalización  

- CEI. Comisión Electrotécnica Internacional 
 
- ITU. Organización Internacional de Telecomunicaciones  
 

Unión Europea 

 

- CEN. Comité Europeo de Normalización 

- CENELEC. Comité Europeo de Normalización Electrotécnica. 

-ETSI. Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones 
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España 

 

- AENOR. Asociación Española de Normalización y Certificación  

 

 

 

Presunción de Conformidad.  

Cuando un producto está afectado por los Requisitos Esenciales de una 

Directiva, y existe una Norma Armonizada que se ocupa de ellos, si el fabricante 

cumple con las especificaciones de esa norma para ese requisito, el producto tiene 

presunción de conformidad con los mismos. (UCO, 2018) 

 

 

Puesta en Servicio.  

Primera utilización del producto en el territorio de la Unión Europea. (UCO, 

2018) 

 

Requisitos Esenciales.  

Exigencias técnicas de las Directivas de Nuevo Enfoque para los productos 

incluidos en su ámbito de aplicación. Se suelen llamar Requisitos Esenciales de 

Seguridad y Salud. (UCO, 2018) 

Norma 

Una norma técnica es un documento escrito establecido por consenso y 

aprobado por un organismo reconocido y accesible al público. Proporciona, para un 

uso común y repetido, reglas, directrices o características. Su aplicación acostumbra 

a ser voluntaria, a no ser que esté establecido su cumplimiento obligatorio por parte 

de una disposición legal. (UCO, 2018) 
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Normas CEE o CEI 

Normas Comunidad Económica Europea (CEE) 

Normas de la Comisión Electrotécnica Internacional (CEI), más conocida por 

sus siglas en inglés: IEC (International Electrotechnical Commission),  esta es una 

organización de normalización en los campos: eléctrico, electrónico y tecnologías 

relacionadas. (UCO, 2018) 

 

Normas Armonizadas.  

 

Especificaciones técnicas elaboradas por organismos europeos de 

normalización, y adoptadas por los Estados Miembros. Están relacionadas con las 

Directivas que imponen el Marcado CE y tratan aspectos relacionados con los 

Requisitos Esenciales. Son de uso voluntario y dan presunción de conformidad con 

los citados requisitos. (UCO, 2018) 

 

 

Normas homologadas 

Se dice que las normas han sido homologadas para un propósito determinado, 

cuando la aplicación de las mismas produce resultados equivalentes para los efectos 

de este propósito. (UCO, 2018) 

 

Homologación 

La homologación consiste en un proceso de certificación obligatorio, normalmente 

establecido por un organismo de la administración pública a través de un reglamento. 

 

En la actualidad el término homologación prácticamente no se utiliza, a favor del 

término certificación o certificación obligatoria. (UCO, 2018) 
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Especificación técnica 

Es un documento que especifica los requisitos técnicos que debe satisfacer un 

producto, proceso o servicio. Una especificación técnica debe indicar, si procede, el o 

los procedimientos para determinar si se satisfacen los requisitos dados. Una 

especificación técnica puede ser una norma, o formar parte de un reglamento. (UCO, 

2018) 

 

 

Marcado Conformidad Europea 

 

1.3.1  ORIGEN Y  JUSTIFICACIÓN DEL MARCADO CE: 

Antes de la existencia del Marcado CE, la unión Europea (en ese entonces 

Mercado Común), exigía para cada país que quisiese comercializar  mercancías 

dentro ese territorio, el cumplimiento de normas homologadas. Estas normas, a pesar 

de ser homologadas para todos los países miembros del Mercado Común, eran 

difíciles de cumplir ya que al ser específicas, eran muchas y resultaba en altos costos 

para los productos, sin ningún aporte, o valor extra. 

MARCO COMÚN PARA LA COMERCIALIZACIÓN DE PRODUCTOS  

 

El Marco Común para la comercialización de los productos (Decisión nº 

768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un 

marco común para la comercialización de los productos y por la que se deroga la 

Decisión 93/465/CEE del Consejo) establece una serie de principios comunes 

aplicables a la revisión o refundición de la totalidad de la legislación sectorial. 

Además, constituye un marco para la futura legislación que armonizará las 

condiciones de comercialización de los productos. También contribuye a reforzar la 

confianza de los consumidores y a mejorar la libre circulación de mercancías en la 

Unión Europea. (Europea, 2008) 
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El marco común para la comercialización de los productos establece:  

 Definiciones comunes sencillas;  

 Procedimientos comunes de evaluación de la conformidad de los 

productos;  

 Obligaciones para los operadores económicos (fabricantes, 

importadores, distribuidores, etc);  

 Las normas de utilización del marcado CE, lo cual permitirá incrementar 

la confianza en los productos comercializados en la Unión Europea;  

 Unos criterios de notificación de los organismos de evaluación de la 

conformidad;  

 Procedimientos de salvaguardia.  

El marco común será un instrumento para futuras normativas sectoriales 

dirigidas a la aproximación de las legislaciones (armonización). Está basado en el 

nuevo enfoque, según el cual la legislación se limita a establecer unos requisitos 

básicos y a recurrir a normas armonizadas. En consecuencia, cuando sea posible, los 

futuros actos sectoriales deberán utilizar los elementos definidos en esta Decisión y 

definir unos requisitos básicos para la comercialización de los productos. En caso 

necesario, en determinadas legislaciones específicas podrán utilizarse otras 

soluciones. 

Como consecuencia de lo anterior, en la política europea hubo una sentencia 

normativa llamada Nuevo Enfoque. En este se creó una normativa de obligado 

cumplimiento caracterizada principalmente por ser  de “máximos”, es decir cuando a 

un producto le afecta el marcado CE no puede exigírsele más para su circulación 

dentro de los países miembros de la unión europea.  

Principio básico del Nuevo Enfoque: 

 Referencia a las normas preferentemente europeas, y en caso 

necesario, nacionales, a título transitorio, para definir las características 

técnicas de los productos. 

 Requisitos esenciales: conjunto de normas armonizadas, voluntarias 

para no limitar el desarrollo de los fabricantes. (Europea, 2008) 
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Pilares básicos del Nuevo Enfoque: 

 Se limitaran a la armonización de los requisitos esenciales de seguridad 

(o de otros requisitos de interés colectivo) que deben cumplir los 

productos. 

 La armonización legislativa se limita a establecer los requisitos 

esenciales que deben cumplir los productos comercializados en el 

mercado comunitario para poder circular libremente dentro de la 

comunidad. 

 Las especificaciones técnicas de los productos que cumplen los 

requisitos esenciales establecidos en las directivas se fijarán en normas 

armonizadas. (Europea, 2008) 

 La aplicación de normas armonizadas y de otro tipo seguirá siendo 

voluntaria y el fabricante siempre podrá aplicar otras especificaciones 

técnicas para cumplir los requisitos. 

 Las especificaciones técnicas para el cumplimiento de los requisitos 

esenciales se elaboraran en el contexto de la normalización teniendo en 

cuenta el estado de avance de la tecnología. 

 Los productos que se ajusten a las normas se beneficiarán de una 

presunción de conformidad con los requisitos esenciales de la directiva 

pertinente y podrán comercializarse directamente a condición de que se 

respeten los procedimientos de la evaluación de la conformidad. 

 Únicamente los productos que cumplen los requisitos esenciales pueden 

comercializarse y entrar en servicio. 

 Se presume que las normas armonizadas cuyos números de referencia 

se hayan publicado en el Diario Oficial y que se hayan transpuesto a 

normas nacionales, son conformes con  los requisitos esenciales 

correspondientes. 

 Esta normativa busca facilitar la circulación de mercancías y permitir la 

competencia justa entre países, sin limitar la innovación y siempre  

velando el cumplimiento de requisitos esenciales de seguridad y salud. 
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Es importante destacar, que a partir de entonces, el fabricante es responsable 

de responder por el cumplimiento a estos requisitos y existe obligación de la autoridad 

competente para detener mercancías que no cumplan con dicha normativa. Los 

estados miembros de la Unión Europea tienen la responsabilidad de vigilancia y 

control. (Europea, 2008) 

POLITICA EUROPEA DE NUEVO ENFOQUE 

La libre circulación de mercancías es una de las piedras angulares del 

Mercado Único Europeo. Los mecanismos establecidos para lograr este objetivo se 

basan en evitar nuevas barreras internas entre los países para facilitar la libre 

comercialización de mercancías en Europa, el principio de reconocimiento mutuo y la 

armonización y normalización técnica.  

El principio de reconocimiento mutuo garantiza la libre circulación de 

mercancías y servicios sin que sea necesario armonizar las legislaciones nacionales 

de los Estados miembros.  

Así pues, la venta de un producto legalmente fabricado en un Estado miembro 

no puede estar prohibida en otro Estado miembro, aunque las condiciones técnicas o 

cualitativas difieran de las impuestas a los propios productos. Existe una única 

excepción: en caso de interés general (protección de la salud, los consumidores o el 

medio ambiente) se aplican condiciones estrictas. 

El  enfoque actual de armonización técnica consiste en combinar el instrumento 

oficial de las directivas con normas europeas de aplicación voluntaria. Por tanto los 

estados están regulando los mismos riesgos, por lo que deben reconocer las normas 

técnicas de los otros estados como equivalentes a las suyas. Los organismos de 

normalización europeos definen los requisitos esenciales que han de cumplir las 

grandes familias de productos, dejando que sean los mismos fabricantes los que 

decidan cuales son los medios técnicos necesarios para satisfacer estas exigencias.  

También es responsabilidad de los estados miembros transponer las directivas 

en su legislación interna y eliminar las normativas técnicas nacionales que pudieran 

entrar en conflicto con las europeas.  
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ENFOQUE GLOBAL  

 

El Enfoque Global introdujo un enfoque modular, que subdivide la evaluación 

de la conformidad en varias operaciones (módulos). Estos módulos difieren de 

acuerdo con la fase de desarrollo del producto (a saber, diseño, prototipo, plena 

producción), el tipo de evaluación que interviene (por ejemplo, comprobaciones 

documentales, homologación de tipo, aseguramiento de la calidad) y la persona que 

realiza la evaluación (el fabricante o un tercero). (Europea G. A., 2018) 

Este establece los principios siguientes para las distintas fases de los 

procedimientos de evaluación a la conformidad:  

 Existencia de módulos (procedimientos que se refieren a la fase de diseño, de 

producción o ambas, de acuerdo con las categorías de productos que 

amparan y los riesgos implicados).  

 

  Se generaliza el uso de normas europeas relativas a la garantía de la calidad 

(serie EN ISO 9000) que deben cumplir.  

 

  La existencia de sistemas de acreditación.  

 

 Acuerdos de reconocimiento mutuo.  

(Arribas, 2012) 
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1.3.2 CRONOLOGÍA LEGISLATIVA  DEL MARCADO CE 

 

 

 

 

ƒ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 3 Cronología Legislativa del Marcado CE 

(Europea L. U., 2008) 

 

1906 
La Comisión Electrotécnica Internacional es  fundada para establecer criterios de 

seguridad para la industria eléctrica y el comercio internacional. 

1957 Tratado de Roma (Comunidad Económica Europea, EEC, 6 Estados miembros) 

1973 
El CENELEC Comité Europeo de Normalización Electrotécnica es fundado para 

coordinar normas. 

1973 
Publicación de la Directiva de Bajo Voltaje (LVD) 50-1000V  

1985 
El principio de “New Approach” (directivas, Normas Armonizadas) 

1987 
Mercado interno sin barreras comerciales. Libre movimiento de: Productos, 

personal, capital, individuos. (12 Estados miembros). 

1989 

Se publica la Resolución de “Acercamiento Global” (suplemento al “New Approach”). 

Determina módulos de Evaluación de la Conformidad y el Marcado CE y su 

declaración. 

1989 Publicación de la directiva EMC (Compatibilidad Electromagnética 

1992 
Tratado de Maastricht: Moneda, Defensa, Política de Relaciones Internacionales, 

Ciudadanía (12 Estados Miembros y 5 aplicaciones). 

1993 Directiva de Marcado CE (Política común de miembros para Marcado CE). 

1994 

Área Económica Europea (EEA) 17 Estados, más países adicionales en los 

siguientes años. 
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Jerarquía de las Leyes  

 

 

 

 

 

Figura 4 Jerarquía de las leyes 

(Europea G. A., 2018) 

1.3.3  Países que requieren Marcado CE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(Europea L. U., 2008) 

Tabla 3 Países donde es aceptado el Marcado CE 

 

 

 

 

 

Alemania 

Austria 

Bélgica 

Bulgaria 

Chipre 

Croacia 

 

Dinamarca 

Eslovaquia 

Eslovenia 

España 

Estonia 

Finlandia 

 

Francia 

Grecia 

Hungría 

Irlanda 

Italia 

Letonia 

 

Lituania 

Luxemburgo 

Malta 

Países Bajos 

Polonia 

Portugal 

 

Reino Unido 

República 

Checa 

Rumania 

Suecia 
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CAPÍTULO II 

Prontuario para  obtener el Marcado CE en un equipo de adquisición e 

interpretación de resistividades (resistivímetro). 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 5  Diagrama de flujo prontuario de estrategia de marcado CE para un equipo de adquisición e interpretación de 

 resistividades. 

ANÁLISIS DE REQUERIMIENTOS PLANTEADOS EN LAS 

DIRECTIVAS 

 Baja tensión (LVD) 

 Compatibilidad Electromagnética (EMC) 

COOPERACIÓN DE 

PERSONAL 

ELABORACIÓN 

DOCUMENTO TÉCNICO 

FABRICACIÓN DE 

RESISTIVIMETRO 

INTERVENCIÓN 

ORGANISMO. (No es 

obligatorio pero si 

recomendado) 

FIRMA DE DECLARACIÓN 

CE DE CONFORMIDAD 

COLOCACIÓN DEL MARCADO CE 

COMERCIALIZACIÓN 

DISEÑO DEL RESISTIVÍMETRO 

INEEL UAEM DIPROCAT 
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Figura 6 Diagrama de flujo para la realización del Marcado CE 

INICIO 

Caracterización  

del producto Descripción del producto 

Identificación de 

los Requisitos 

Esenciales 

Aplicables 

Requisitos 

producto 

Búsqueda de 

Normas 

Armonizadas 

Aplicables 

¿Existen y 

se aplican? 

Normas CEE o 

CEI 

¿Existen y se 

aplican? 

Normas 

nacionales 

¿Existen y 

se aplican? 

Cumplimiento 

RESS 

Expediente 

justificando el 

cumplimiento 

Ensayos 

Elaboración 

documentación técnica 

Aseguramiento de la 

calidad de la producción. 

Declaración de 

conformidad 

MARCADO CE 

FIN 

Informe de organismo 

notificado (en caso de 

controversia) 

SÍ 

SÍ 

SÍ 

NO 

NO 

NO 
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Identificación de  los Requisitos  Esenciales de Seguridad y Salud (RESS) aplicables 
al producto 

 

Estos requisitos son establecidos por la Unión Europea mediante 

directivas, en ellas, se establecen los requisitos esenciales que deben cumplir 

los productos.  

Las directivas Europeas son disposiciones legales dictadas por los 

Estados miembros de la Comunidad Europea. 

Selección de las directivas aplicables al resistivímetro: 

 

 

UNIÓN EUROPEA 

 

DIPROCAT 

¿Está su producto destinado a 

utilizarse con tensiones superiores a 

50 VCA ó 75 VCC? 

 

Sí, se puede utilizar con tensiones 
superiores a 50 VAC 
 

¿Es su producto un equipo o 

componente destinado a usuario final, 

eléctrico o electrónico? 

 

Sí,  es un producto final destinado a 

diferentes mercados, sobre todo al 

eléctrico, minero y Geológico.                         

 

 

¿Mi producto emite y/o recibe ondas 

radio con el propósito de 

comunicación o localización? 

 

 

 

No, el equipo conduce corriente a través 

del electrolito (Agua, arena, grava... etc) 

y mide la oposición al paso de corriente.                         

¿Es su equipo un transmisor o 

receptor de señales de 

radiocomunicación? 

 

No, no es un producto que pueda 

trasmitir ni recibir señales de radio.   

¿Es su producto una máquina? 

 

No, es un aparato diseñado para medir la 

conductividad eléctrica del terreno. 

¿Utiliza su producto algún Sí, se puede utilizar en ambientes 
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combustible o está destinado a ser 

utilizado en ambientes con 

combustibles o explosivos? 

 

explosivos, se pretende que el diseño 

sea seguro para trabajar en ese tipo de 

ambientes                         

¿Es su producto una caldera nueva de 

agua caliente alimentada con 

combustible líquido o gaseoso y con 

potencia comprendida entre 4KW y 

400 KW? 

 

No, no  es una caldera                         

(Europea G. A., 2018) 

Tabla 4 Directivas aplicables 

 

Directivas aplicables: 

 Baja tensión (LVD) 

 Compatibilidad Electromagnética (EMC) 

 

 

 Baja tensión (LVD) 

 Compatibilidad Electromagnética (EMC) 

 

Directiva Baja tensión LVD 

Ámbito de aplicación 

 

La presente Directiva se aplicará al material eléctrico destinado a 

utilizarse con una tensión nominal comprendida entre 50 y 1.000 V en 

corriente alterna y entre 75 y 1.500 V en corriente continua. . (Estos límites 

de tensión se refieren a la alimentación o a la salida del producto, no a los 

voltajes que puedan aparecer en el interior). (León, 2008) 

Se establecerán medidas de índole técnica a fin de que 

http://www.marcado-ce.com/directivas-europeas-de-nuevo-enfoque/baja-tension.html
http://www.marcado-ce.com/directivas-europeas-de-nuevo-enfoque/compatibilidad-electromagnetica-emc.html
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a) Las personas y los animales domésticos queden adecuadamente 

protegidos contra el peligro de lesiones físicas u otros daños que 

pueda provocar el contacto directo o indirecto. 

b) no se produzcan temperaturas, arcos o radiaciones peligrosas. 

c)  Se proteja convenientemente a las personas, los animales domésticos 

y los bienes contra los peligros de naturaleza no eléctrica causados 

por el material eléctrico que se desprendan de la experiencia 

Directiva Compatibilidad Electromagnética: 

Ámbito de aplicación: 

Afecta a los aparatos acabados, o una combinación de ellos 

comercializada como unidad funcional única destinada al usuario final, y 

que pueda generar perturbaciones electromagnéticas, o cuyo 

funcionamiento pueda verse afectado por estas perturbaciones. 

También afecta a las instalaciones fijas que sean una combinación 

particular de varios tipos de aparatos y, cuando proceda, de otros 

dispositivos, ensamblados, instalados y destinados a un uso permanente en 

un determinado emplazamiento. (León, 2008) 

Entiéndase como:  

a. «equipo»: cualquier aparato o instalación fija; 

b. «aparato»: cualquier aparato acabado, o una combinación de 

ellos comercializada como unidad funcional única destinada al usuario 

final, y que pueda generar perturbaciones electromagnéticas, o cuyo 

funcionamiento pueda verse afectado por estas perturbaciones; 

c. «instalación fija»: combinación particular de varios tipos de 

aparatos y, en su caso, de otros dispositivos, ensamblados, instalados y 

destinados a un uso permanente en un sitio predefinido. 

El diseño y la fabricación de los equipos, habida cuenta de los avances más 

recientes, garantizarán  que las perturbaciones electromagnéticas generadas queden 
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limitadas a un nivel que permita a los equipos de radio y de telecomunicaciones u 

otros equipos funcionar con el fin para el que han sido previstos. (León, 2008) 

 

1. Condiciones Generales. 

a) Las características fundamentales de cuyo conocimiento y observancia depende la utilización 
acorde con el destino y el empleo seguro del material figurarán en el material eléctrico o, 
cuando esto no sea posible, en la nota que lo acompañe. 

b) La marca de fábrica, o la marca comercial, irá colocada de manera distinguible en el material 
eléctrico o, no siendo esto posible, en el embalaje. 

c) El material eléctrico y sus partes constitutivas se fabricarán de modo que permitan una conexión 
segura y adecuada. 

d) El material eléctrico habrá de diseñarse y fabricarse de modo que quede garantizada la 
protección contra peligros. 

2. Protección contra los peligros provenientes del propio material eléctrico. 

Se preverán medidas de índole técnica conforme al punto 1, a fin de que : 

a) Las personas y los animales domésticos queden adecuadamente protegidos contra el riesgo de 
heridas u otros daños que puedan sufrir a causa de contactos directos o indirectos. 

b) No se produzcan temperaturas, arcos o radiaciones peligrosas. 

c) Se proteja convenientemente a las personas, los animales domésticos y los objetos contra los 
peligros de naturaleza no eléctrica causados por el material eléctrico y que por experiencia se 
conozcan. 

d) El sistema de aislamiento sea el adecuado para las condiciones de utilización previstas. 

3. Protección contra los peligros causados por efecto de influencias exteriores sobre el 
material eléctrico. 

Se establecerán medidas de orden técnico conforme al punto 1, a fin de que: 

a) El material eléctrico responda a las exigencias mecánicas previstas con objeto de que no 
corran peligro las personas, los animales domésticos y los objetos. 

b) El material eléctrico resista las influencias no mecánicas en las condiciones previstas de medio 
ambiente con objeto de que no corran peligro las personas, los animales domésticos y los 
objetos. 

c) El material eléctrico no ponga en peligro a las personas, los animales domésticos y los objetos 
en las condiciones previstas de sobrecarga. 

(León, 2008) 

Tabla 5 medidas de protección 
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1.1.1 Comprobar si el producto cumple con los requisitos específicos 

Es competencia del fabricante asegurarse de que el producto cumpla 

todos los requisitos legales a escala de la Unión Europea.  

  

1.1.2 Normas Armonizadas aplicables al resistivímetro 

Normas Armonizadas y proceso de certificación según la Directiva Baja Tensión. 

Una vez que se ha caracterizado el producto a fabricar, y se han identificado 

los RESS , se  debe realizar una búsqueda de Normas de referencia aplicables para 

el diseño. 

Inicialmente interesa encontrar Normas Armonizadas que cubran los RESS del 

producto a diseñar. Si éstas no existen o se decide no aplicarlas, Normas del CEN – 

Comité Europeo de Normalización-, CENELEC –Comité Europeo de Normalización 

Electrotécnica- o del ETSI –Instituto Europeo de Normas de Telecomunicación o en 

su defecto normas nacionales. Todas estas normas son voluntarias en su aplicación. 

En caso de existir estas normas, se puede optar por realizar el diseño del 

producto de acuerdo a ellas; en este caso se deben realizar y documentar los 

ensayos definidos en las mismas. Con esto, se elabora el Expediente Técnico de 

Construcción o Dossier Técnico. 

En caso de no existir o no utilizarse estas normas para la totalidad del diseño, 

el producto deberá fabricarse aplicando directamente los RESS (Objetivos de 

Seguridad) de la Directiva. Esta opción es menos deseable para el fabricante, ya que 

el diseño que realiza no tiene presunción de conformidad y deberá incluir en el 

Expediente Técnico, junto con el resto de los contenidos, una descripción y 

justificación de las soluciones adoptadas para satisfacer los RESS. 

En esta última situación, el fabricante puede ser requerido para que demuestre 

el cumplimiento; en este caso, puede solicitar un informe de adecuación de un 

Organismo Notificado. (León, 2008) 
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Normas Armonizadas y proceso de certificación Directiva CEM. 

En lo relativo al procedimiento de Evaluación de la Conformidad según la 

Directiva de Compatibilidad Electromagnética, es una autocertificación pura. 

Solamente se indica al fabricante que debe evaluar la conformidad con base a los 

fenómenos pertinentes, siendo absolutamente voluntario el acudir a un Organismo 

Notificado. 

Lo que sí se indica, es que la aplicación de correcta de todas las Normas 

Armonizadas pertinentes es equivalente a realizar la evaluación de la conformidad 

electromagnética. Una vez más se refuerza el papel de estas Normas que, no 

obstante, siguen siendo voluntarias. 

Además de la autocertificación, se propone al fabricante como método 

voluntario el acudir a un Organismo Notificado que, si procede, podrá emitir una 

Declaración de cumplimiento. 

En este momento podrá elaborar la Declaración de Conformidad y colocar el 

Marcado CE, comercializando el producto. 

La utilización de Normas Armonizadas supone en ocasiones la aplicación de 

criterios más exigentes desde el punto de vista del diseño. No obstante, este esfuerzo 

se ve recompensado porque la solución adoptada cumpliendo con una Norma 

armonizada tiene presunción de conformidad. 

En otras ocasiones, la utilización de normas armonizadas implica poder utilizar 

un procedimiento de evaluación de la conformidad sin Examen CE de Tipo por 

Organismo Notificado, lo que reduce los costes. En general, aumentan la autonomía 

del fabricante, y con vistas al cumplimiento de los Requisitos Esenciales de seguridad 

y salud, proporcionan los criterios y pautas de diseño que no dan las propias 

Directivas. (León, 2008) 

Comprobar si un organismo notificado debe ensayar el producto. 

En el caso de determinados productos, los denominados "organismos 

notificados" (organismos específicos de evaluación de la conformidad) deben 
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comprobar que el  producto cumple los requisitos técnicos específicos. Este paso no 

es obligatorio para todos los productos.  

Para el resistivímetro, se encontró que si bien se puede realizar la 

autocertificación, es importante contar con la asesoría y el respaldo de expertos, por 

razones que más adelante en la presente tesis  se detallan. 

 

Empresas  especializadas en Marcado CE que laboran en México: 

 

SERVICIOS QUE OFRECE

Obtener la conformidad ofreciendo 

recomendaciones prácticas, 

asesoría y orientación.

Determinar qué directivas y 

estándares de la UE afectan a sus 

productos

Definir sus responsabilidades 

según las directivas de la UE de 

seguridad de los productos

Entender el sentido de las 

diferentes certificaciones y las 

diferentes etapas que se requieren

Identificar si se requiere un 

organismo notificado (NoBo) para 

obtener la conformidad.

Asesoramiento sobre el proceso 

del marcado CE

Evaluación de la conformidad

 Verificación del diseño

Homologación de tipo

Auditoría y aprobación del sistema

Evaluación de archivos y

documentos

Control de la producción y ensayos 

de muestras

Auditorías CE y ensayos de

compatibilidad electromagnética

(CEM)

Talleres y formación

 Análisis y evaluación de riesgos

Archivos técnicos

Evaluación de manuales y fichas

de instrucciones

Identificación de asuntos

interpretables

Emisión de su declaración de

conformidad CE

Emisión de su certificado de

verificación

Es líder mundial en inspección, verificación, análisis y certificación. 

Está considerada como principal referente mundial en calidad e 

integridad, cuentan con más de 90.000 empleados y con una red de 

más de 2.000 oficinas y laboratorios por todo el mundo.

EMPRESA

SGS

 Tabla 6 empresas que ofertan servicios de marcado CE 
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SERVICIOS QUE OFRECE

Determinar  qué directrices  

aplican al producto. 

Procedimiento de evaluación 

de la conformidad y las 

auditorías necesarias a 

nombre de la empresa. 

Algunos productos o máquinas 

calificadas como peligrosas 

deberán ser inicializadas por 

un organismo autorizado, 

como TÜV Rheinland. 

Etiquetado del producto con la 

marca de aprobación CE. 

EMPRESA

TÜV Rheinland

 

SERVICIOS QUE OFRECE

Identi fique las  di rectivas  que 

correspondan a  su producto.

Identi fique el  procedimiento de 

evaluación de conformidad para  su 

producto y la  di rectiva

Determine las  fechas  antes  de las  

cuales  debe tomar medidas .

Identi fique s i  exis te a lguna Norma 

Europea Armonizada apl icable a  su 

producto.

Asegúrese de que su producto 

cumple con todos  los  requis i tos  

fundamentales  de las  di rectivas .

Identi fique s i  una evaluación 

independiente de conformidad es  

requerida  por un Organismo 

Noti ficado

Mantenga la  Documentación 

Técnica  requerida  por las  

di rectivas .

Prepare la  Declaración de 

Conformidad y la  evidencia  de 

soporte requerida.

Veri fique que no exis ta  ningún otro 

requis i to estrictamente del  pa ís  

donde se venderá  el  producto.

Estampar la  marca  CE en su 

producto y/o empaque.

BSI es  la  compañía  de normas  comercia les  

que ayuda a  las  organizaciones  por todo 

el  mundo a  hacer de la  excelencia  un 

hábito. Durante más  de un s iglo, hemos  

estado desafiando a  la  mediocridad y la  

complacencia  para  ayudar a  la  excelencia  

de inserción en la  manera como la  gente y 

los  productos  funcionan. Eso s igni fica  

mostrar a  las  empresas  la  forma de 

mejorar el  rendimiento, reducir el  riesgo y 

lograr un crecimiento sustentable. Como 

l íder global  en ayudar a  las  

organizaciones  a  mejorar, nuestros  

cl ientes  varían desde marcas  de a l to 

perfi l , hasta  pequeñas  compañías  loca les  

en 172 países  a l rededor del  mundo.

EMPRESA
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Pruebas del producto 

 

Si no es necesario que un organismo independiente verifique el producto, es 

competencia de la empresa comprobar que cumple los requisitos técnicos 

pertinentes. Esto incluye la estimación y documentación de los posibles riesgos 

derivados del uso del producto. 

 

 

 

 

1.1.3 Documentación requerida. 

El fabricante que tiene como meta final la comercialización de su producto debe 

recolectar y conservar una serie de documentos con información relacionada al 

mismo.  

Los documentos considerados necesarios al marcado CE son los 

siguientes: 

 

 Expediente técnico de construcción o dossier técnico. 

 

 

Es la justificación documentada de haber cumplido con los requisitos 

esenciales, ya que el rotular el producto con la marca CE no es suficiente. Es 

necesario guardar registro documental de haber cumplido las obligaciones legales 

impuestas por las Directivas. 

Este Expediente Técnico es la  muestra del cumplimiento de los Requisitos 

Esenciales aplicables, y de haber seguido uno de los métodos de evaluación de la 

conformidad admitidos para el producto. 

Sobre el contenido de este expediente no se trata de que la empresa ponga 

todo su “Know How” a disposición de la autoridad, sino solamente aquella parte del 

expediente que puede ser necesaria para realizar las comprobaciones mencionadas. 

En caso necesario, se deberá presentar el expediente completo. Por este motivo, se 

puede dividir el expediente en dos partes: 
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En la primera parte se incluirán los datos técnicos esenciales y útiles para el 

control de la evaluación de la conformidad: 

 Identificación del fabricante. 

 Identificación y descripción del producto. 

 Análisis y evaluación de riesgos del producto, y justificación de las soluciones 

adoptadas para cumplir los requisitos esenciales. 

 Normas utilizadas y alcance de dicha utilización. 

 Otras especificaciones técnicas aplicadas. 

 Instrucciones de uso o manual de instrucciones. 

 Planos y esquemas del producto. 

 

En la segunda parte  se incluirá: 

 Informes técnicos o certificados de Organismos Notificados u otros 

laboratorios. 

 Cálculos, estudios, planos, esquemas, información de componentes, ensayos, 

etc., que permitan comprobar el cumplimiento de los requisitos esenciales. 

 Medidas previstas para garantizar que el resto de la producción seguirá 

cumpliendo las condiciones del producto certificado como válido. 

La nueva Directiva de Compatibilidad Electromagnética incorpora como 

variación respecto a la anterior la obligación de elaborar el Dossier Técnico o 

Expediente Técnico de Construcción, que antes en determinados casos no era 

obligatorio. 

Este Dossier Técnico, que deberá conservarse durante al menos 10 años 

desde la fecha de la última comercialización del producto, incluirá al menos los 

siguientes contenidos: 

 Descripción general del aparato. 

 Pruebas de la conformidad con las normas armonizadas, si 

existen, aplicadas total o parcialmente. 

 Cuando el fabricante no haya aplicado normas armonizadas, o 

sólo lo haya hecho parcialmente, una descripción y explicación de las medidas 

adoptadas para  cumplir los requisitos esenciales, incluida una descripción, en 
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su caso, de la evaluación de la compatibilidad electromagnética, basada en los 

“fenómenos pertinentes” realizada, los resultados de los cálculos realizados en 

su diseño, los exámenes efectuados, los informes de ensayo, etc. (León, 2008) 

 Si procede, una Declaración del Organismo Notificado. 

Periodo de conservación. 

Para el caso específico del resistivímetro, la documentación debe conservarse 

al menos 10 años. 

Idioma. 

Deberá redactarse en la lengua oficial del Estado Miembro donde se realice el 

Marcado CE o, en su caso, en el idioma del Organismo Notificado que realice la 

evaluación de la conformidad. 

 Manual de instrucciones 

Cada producto deberá ir acompañado de la documentación necesaria para 

que, utilizado en las condiciones previstas por el fabricante, no ocasione ningún daño 

a los potenciales usuarios y sea adecuado al uso que se le prevé. 

El contenido dependerá de la directiva aplicable al producto, para el caso de la 

presente investigación: baja tensión, compatibilidad electromagnética deberán llevar 

instrucciones con la información necesaria para poder ser utilizados garantizando el 

cumplimiento de las condiciones de seguridad establecidas en las citadas Directivas, 

en las condiciones de uso previstas. 

De modo orientativo, estas instrucciones deberían contener información sobre 

al menos los siguientes apartados: 

Condiciones de uso previstas. 

 Instrucciones de instalación, ensamblado, ajuste, puestas en 

servicio, utilización y mantenimiento. 

 Contraindicaciones y limitaciones de uso. 
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En la práctica, el formato puede variar entre una extensa colección de 

volúmenes (para productos como máquinas complicadas) y unos sencillos esquemas 

impresos sobre el envase (caso de unos tapones para los oídos). 

 

Cada resistivímetro deberá ir acompañado de un Manual de instrucciones, 

que tendrá, como mínimo, los siguientes contenidos: 

 

Indicaciones establecidas para el marcado: 

-Nombre y dirección del fabricante. 

-Marcado CE. 

-Designación de la serie o del modelo. (No es necesario poner el nº de 

serie). 

-Año de fabricación. 

-Además, indicaciones adicionales que puedan facilitar el mantenimiento, 

como dirección del importado, reparados, etc. 

 

Condiciones previstas de utilización: 

-Uso normal y mal uso previsible del aparato 

-Contraindicaciones de uso. 

El o los puestos de trabajo que puedan ocupar los trabajadores. 

 

Las instrucciones para que puedan efectuarse sin riesgos: 

o La puesta en servicio. 

o La utilización. 

o La manutención 

o La instalación. 

o El mantenimiento: conservación y reparación. 
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Si procede instrucciones de aprendizaje. 

 

El Manual llevará además: 

 Todos los planos y esquemas necesarios. 

 En caso de ser para uso en atmósfera explosiva, las indicaciones necesarias. 

 

Si el aparato pudiera ser utilizado por  usuarios no profesionales, el manual 

se redactará orientado a los conocimientos esperados de estos usuarios. 

 

Idioma. 

Deberá estar redactado en la lengua oficial de uno de los Estados Miembros y 

traducirse a la lengua oficial del país de utilización del producto. El comprador puede 

y debe exigir siempre que se le entregue el Manual traducido a su idioma. 

 

Declaración de conformidad. 

Para el resistivímetro es obligatorio como parte del procedimiento de 

evaluación de la conformidad, elaborar una Declaración de Conformidad a través del 

fabricante o representante autorizado.  

Con este documento, el fabricante “Declara bajo su responsabilidad” que el 

producto cumple con los requisitos esenciales de las directivas que le afectan y que 

ha llevado a cabo los procedimientos de evaluación de la conformidad establecidos 

en las mismas. Y acepta por consiguiente; la responsabilidad en caso de 

incumplimiento. 

En el caso del resistivímetro la Unión Europea,  exige que esta Declaración de 

conformidad exista, sin embargo; no es necesario que acompañe físicamente al 

producto, como lo es para otras directivas. Aunque si será necesario, incluir en el 

marcado, las últimas dos cifras del año en que se realice el marcado. 

La Declaración de Conformidad para el resistivímetro, deberá incluir. 
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Conforme a la directiva de Baja Tensión: 

 Nombre y Dirección del fabricante o de su representante establecido 

en la Comunidad. 

 Descripción del material eléctrico. 

 Referencia a las Normas Armonizadas (si procede). 

 Si procede, referencia de los requisitos esenciales con los que se 

declara la conformidad. 

 Identificación del apoderado que firme en nombre del fabricante o de 

su representante (mandatario) establecido en la Comunidad. 

 Las dos últimas cifras del año de colocación del Marcado CE. 

(Europea D. O., Directiva la armonización de las legislaciones de los 

Estados miembros en materia de comercialización, 2014) 

 

Conforme a la directiva de Compatibilidad Electromagnética: 

 La Declaración de Conformidad de los productos afectados por la 

Directiva de Compatibilidad Electromagnética deberá incluir los 

siguientes apartados: 

 Una referencia a la Directiva, 

 La identificación del aparato al que hace referencia (con arreglo a lo 

establecido en el apartado 1 del artículo 9 de la Directiva). 

 El nombre y la dirección del fabricante y, cuando proceda, el nombre y la 

dirección de su representante autorizado en la Comunidad. 

 Una referencia fechada a las especificaciones con arreglo a las cuales 

se declara la conformidad, con objeto de garantizar la conformidad del 

aparato con las disposiciones de la presente Directiva. 

 La fecha de la declaración. 

 La identidad y firma de la persona facultada para comprometer al 

fabricante o su representante autorizado. (Europea D. O., 2014) 
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Idioma 

Deberá estar redactada en una de las lenguas de los Estados Miembros y en 

aquellos casos en que debe ir con el producto, acompañarse de una traducción a la 

lengua oficial del país de utilización del mismo. 

Periodo de conservación. 

Esta documentación deberá conservarse durante al menos 10 años. 

1.4.5 Colocación del Marcado CE. 

Para la colocación del Marcado CE en el resistivímetro,  se sigue valiendo lo 

establecido para las directivas anteriormente mencionadas. 

Estas directivas no exigen que el Marcado CE se acompañe de ninguna otra 

información, lo que no quiere decir que el producto no deba llevar la información 

técnica que se defina en los RESS o en las Normas utilizadas en su diseño.
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1.4.6 Mantenimiento de las condiciones de certificación durante la producción. 

El fabricante de productos sometidos a las Directivas de Baja Tensión y 

Compatibilidad Electromagnética debe establecer el sistema que piensa establecer, 

para asegurar que todos los ejemplares fabricados a lo largo del tiempo mantienen las 

condiciones técnicas que permitieron realizar el Marcado CE. 

Esto es lo mismo que decir que se mantiene la conformidad con los RESS a lo 

largo del tiempo de producción. 

Para esto, un sistema de aseguramiento de la calidad según la Norma UNE-

EN-ISO 9001:2008 puede ser más que suficiente, aunque no es necesario tener un 

sistema completo según dicha norma ni que esté certificado. (León, 2008) 
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CAPÍTULO III 

HERRAMIENTAS DE TRABAJO DE INVESTIGACIÓN 
 

Durante el tiempo de investigación se extrajo información de personas clave en 

organizaciones y en el mundo de los negocios.  

William (Bill) Casey,  

Experto en trabajar con pequeñas compañías ayudándoles a obtener valor 

organizacional y desarrollar planes de crecimiento y estrategias de salida. 

Opina que si se desea cuantificar el rendimiento futuro que el marcado CE 

generará en la organización, él recomienda establecer las ganancias incrementales, 

la utilidad bruta y los costos de adquisición y mantenimiento del marcado CE sobre el 

mantenimiento del marcado CE de 3 a 5 años. 

 

 

 

 

El experto menciona que una forma de analizar si se trata de un ejercicio  

atractivamente rentable o  una fuga de efectivo sin rendimiento es analizar costos vs 

ingresos, llegar al punto de equilibrio (donde no hay pérdidas ni ganancias), y hacer 

un ejercicio de juicio para ver si es valiosa o no la certificación. En este ejercicio será 

necesario analizar que la ganancia después de gastos, (en caso de existir),sea  

escalable para que el proceso valga la pena. Además de esto, se pueden incluir 

variables para analizar como el valor del dinero en el tiempo, si se contemplan futuras 

fusiones o, venta de la empresa, etc. 

 William (Bill) Stamm,  

Gerente de creación de negocios de software en General Digital Corporation. 

Costo del mantenimiento del marcado CE durante 

3 a 5 años. 

Ganancias incrementales + Utilidad bruta+ Costos 

adquisición y mantenimiento del CE 

 Rendimiento Marcado CE:  

 



42 
 

Se le preguntó a Bill, si la búsqueda de la certificación en marcado CE, impacta 

en la calidad del de software respecto a su desarrollo y aceptación por parte de los 

clientes. Y él contestó: 

 

Los dispositivos médicos con software integrado requieren un nivel de rigor, 

validación y cumplimiento de las mejores prácticas para que el proceso sea fluido y 

eficiente. La recopilación de evidencia objetiva ayuda a garantizar un nivel básico de 

calidad y estándares. 

 La independencia es la clave; es bastante conocido que los desarrolladores de 

software son pobres probadores de su propio código. El marcado CE o cualquier otro 

proceso de certificación debe considerarse como una oportunidad para crear software 

con la más alta calidad. Los ingenieros de software leen los requisitos y luego 

desarrollan  el código para cumplir esos requisitos basados en las directivas de 

certificación, como CE. 

 

Lo que resta de esos dos extractos es que el proceso de búsqueda del marcado CE 

pone un enfoque adicional en la calidad, así como el hecho de que el marcado CE 

tiene un valor definido. Además, muestra que el retorno de la inversión es una 

variable que debe calcularse y considerarse.  

Los dos expertos coincidieron en haber notado que la persecución del marcado 

CE  tiene un efecto positivo en  la cultura organizacional, aunque esta es difícil de 

calcular, por eso no se incluye como variable de análisis. En su experiencia, el 

personal se vuelve más empoderado, y  orgulloso de su trabajo, y de los productos 

que la compañía ofrece. De esta forma este cambio en la cultura organizacional es de 

gran importancia y otorga a la compañía un crecimiento adicional. 

La retroalimentación por parte de Bill Casey, y Bill Stamm indica que el valor 

del marcado CE es tanto cuantitativo como cualitativo. Si el diseño y desarrollo de una 

empresa, mejora porque  está en  proceso de certificación en marcado CE,  entonces 

el costo de calidad (costo de calidad deficiente) debería reducir. 
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 Si los administradores, evalúan positivamente  los beneficios financieros 

potenciales,  las mejoras en calidad, las mejoras ganadas en la cultura 

organizacional, y determinan que ese retorno de inversión es atractivo, los directivos 

ejecutivos se verán más interesados en tratar de obtener el marcado CE. Por otro 

lado si los administradores determinan que este retorno no es financieramente 

benéfico para la organización, tal vez los directivos decidan no perseguir la 

certificación.  

La persecución del marcado CE, debe ser una decisión altamente ponderada 

ya que es  costosa y requiere esfuerzos significativos. El retorno de la inversión es 

una pieza clave a considerar. Por otro lado, hay que enfatizar que el marcado CE,  

mejora la perspectiva de los clientes frente a un producto, y de la compañía  que lo 

produce.   
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COTIZACIÓN DEL MARCADO CE EN UN RESISTIVÍMETRO. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

¿Qué servicios de Certificación CE se ofrecen en 
el mercado? 

Asesoramiento en la fase del diseño, búsqueda de normas 

armonizadas, elaboración del expediente técnico, ensayos de 

laboratorio, etc.  

¿Qué precio tiene un Certificado CE en aparatos? 

Depende mucho del equipo. Parten de unos 800 € sin incluir los 

ensayos, que parten de los 500 €.  Test EMI 300 €, 6000 €.  

Máquinas para exámenes: hay varios modelo tipo desde 1500€ , 

la calibración: 300€, cámaras semianecoicas, analizadores de 

espectro. 

¿Qué pruebas deberá superar el equipo para obtener el 
certificado CE? 

A parte de la seguridad general del producto, se someterá a 

diferentes pruebas de laboratorio para medir su inmunidad 

(campos electromagnéticos, fallos alimentación, transitorios, 

etc), su protección al espectro radioeléctrico, perturbaciones 

radiadas, etc.  

¿Cuánto se puede tardar en obtener el certificado? 

El plazo suele ser de unos 15 días, aunque dependiendo de la 

complejidad del equipo, ese plazo se puede alargar.  

¿Qué pasa si no certifican el equipo? 

 Sus productos tendrían dificultades para su comercialización, 

tanto por el rechazo de sus clientes como por inspecciones 

aduaneras.  Estaría expuesto a sanciones económicas. 
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(DEKRA, 2017) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

¿Pueden afectar al equipo otras directivas? 

Por supuesto. Directivas como la de Baja tensión o máquinas 

son más o menos frecuentes. Se deberá dar cumplimiento a las 

tres y emitir un certificado CE que nombre el cumplimiento de 

las tres directivas.  
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CAPÍTULO IV RESULTADOS Y RECOMENDACIONES 
Análisis de la situación actual de la empresa DIPROCAT S.A DE C.V vs la 
reglamentación  requerida por la Unión Europea.  

 

 

. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Diseño del producto: 
 

FORTALEZAS DEBILIDADES 

OPORTUNIDADES  AMENAZAS 

Diseño del producto; dispositivo para 

medición de resistividad en suelos, 

implementando hardware propietario y un 

sistema de alimentación híbrido. 

 Producto en fase de diseño, se puede 

producir conforme a las directivas aplicables. 

 Actualmente la empresa, Se encargan de 

asegurar y preservar la seguridad e 

integridad de estructuras de transporte de 

hidrocarburos y agua. 

 

 Producto en fase de diseño (no hay 

producción aún). 

No hay producción para exportación. 

 Empresa mexicana dedicada a brindar 

servicios en materia de control de la 

corrosión. 

 Insuficientes recursos para realizar el 

marcado. 

Nulo personal capacitado para el proceso de 

internacionalización. 

 Presencia débil en el extranjero. 

 Inadecuadas instalaciones e infraestructura 

para la producción. 

 

 La Unión Europea  representa el 38 % del PIB 

mundial. 

Mercado de más de 30 países. Más de 580 

millones de habitantes.  

 Bloque económico con mayor intercambio 

comercial  

 Países con : Sólidas bases industriales y 

tecnológicas  

 Estabilidad y crecimiento económico 

sostenido  

 Si un producto lleva el Marcado CE, se 

presupone que este producto es seguro y 

puede ser vendido en cualquier país de la UE 

No existen órdenes de compra ni posibles 

compradores internacionales. 

 Competencia internacional con 

posicionamiento en el mercado: Fluke, Miller, 

Megger, Seaward, Hioki. 

Mercado muy competido y segmentado 

(adecuación de productos). 

Que el producto final de DIPROCAT no 

cumpla con los requisitos marcados por la 

UE. 

 
 

Figura 7 Análisis de la situación actual de la 
empresa DIPROCAT S.A DE C.V vs la 

reglamentación  requerida por la Unión Europea.  
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“El producto es el resultado final de un sistema de producción. Este resultado 

puede ser un producto tangible (un bien físico) o intangible (un servicio)”. Tawfik y 

Chauvel (1994). 

DIPROCAT: Actualmente el equipo de adquisición, medición e interpretación 

de resistividades (resisitivímetro), planteado por la empresa DIPROCAT se encuentra 

en desarrollo con la colaboración del Instituto Nacional de Electricidad y Energías 

Limpias y el Dr. Said Robles Casolco. Como resultado de esta sinergia se concluyó 

que el equipo debe ser: 

“Un dispositivo para medición de resistividad en suelos, implementando 

hardware propietario y un sistema de alimentación híbrido” 
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PROYECCIONES FINANCIERAS 
 

Los datos presentados a continuación son hipotéticos  dado que toda la información 

financiera de la empresa DIPROCAT. S. A DE C.V es considerada confidencial y no 

se permitió el uso de la misma para la presente investigación. 

 

MES VENTAS COSTO DE VENTAS UTILIDAD BRUTA

ENERO 100,000.00$ 55,000.00$                  45,000.00$           

FEBRERO 300,000.00$ 55,000.00$                  245,000.00$        

MARZO 100,000.00$ 55,000.00$                  45,000.00$           

ABRIL 250,000.00$ 55,000.00$                  195,000.00$        

MAYO 350,000.00$ 55,000.00$                  295,000.00$        

JUNIO 40,000.00$    55,000.00$                  15,000.00-$           

JULIO 150,000.00$ 55,000.00$                  95,000.00$           

AGOSTO 250,000.00$ 55,000.00$                  195,000.00$        

SEPTIEMBRE 50,000.00$    55,000.00$                  5,000.00-$             

OCTUBRE 200,000.00$ 55,000.00$                  145,000.00$        

NOVIEMBRE 500,000.00$ 55,000.00$                  445,000.00$        

DICIEMBRE 200,000.00$ 55,000.00$                  145,000.00$        

MES VENTAS COSTO DE VENTAS UTILIDAD BRUTA

ENERO 400,000.00$ 55,000.00$                  345,000.00$        

FEBRERO 600,000.00$ 55,000.00$                  545,000.00$        

MARZO 400,000.00$ 55,000.00$                  345,000.00$        

ABRIL 400,000.00$ 55,000.00$                  345,000.00$        

MAYO 600,000.00$ 55,000.00$                  545,000.00$        

JUNIO 400,000.00$ 55,000.00$                  345,000.00$        

JULIO 400,000.00$ 55,000.00$                  345,000.00$        

AGOSTO 600,000.00$ 55,000.00$                  545,000.00$        

SEPTIEMBRE 400,000.00$ 55,000.00$                  345,000.00$        

OCTUBRE 400,000.00$ 55,000.00$                  345,000.00$        

NOVIEMBRE 600,000.00$ 55,000.00$                  545,000.00$        

DICIEMBRE 400,000.00$ 55,000.00$                  345,000.00$        

SIN MARCADO CE

CON MARCADO CE

-$100,000.00

 $-

 $100,000.00

 $200,000.00

 $300,000.00

 $400,000.00

 $500,000.00
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Tabla 7 Proyecciones Financieras 
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
 

En el planteamiento inicial de la investigación, se buscaba  que mediante el 

presente trabajo, la empresa DIPROCAT. S.A de C.V, tuviera una guía paso a paso 

de cómo obtener el Marcado CE en el equipo que está desarrollando actualmente. 

Se pretendía que la empresa pudiese adelantarse a la producción, teniendo a 

la mano toda la información precisa, y necesaria para que llegase a obtener dicha 

certificación. 

Si bien sí se incluye información detallada  y específica para el resistivímetro,  

se concluyó que era importante analizar la factibilidad, rentabilidad y conveniencia de 

la obtención de esta certificación para la empresa DIPROCAT S.A de C.V. 

Después de haber analizado las cotizaciones que se obtuvieron para el 

marcado, y la situación actual de la empresa, se recomienda, buscar la certificación 

siempre y cuando se cumplan los siguientes puntos dentro de la organización: 

• Tenga capacidad exportadora 

• Tenga instalaciones adecuadas para la producción. 

• Tenga un compromiso de compra extranjera (orden de compra) 

• Haya explorado mercados internacionales (sucursal). 

• Tenga capacidad financiera suficiente para hacer frente a la responsabilidad. 

• Cuente con personal dedicado exclusivamente al cumplimiento de las 

directivas, así como representante ante la UE.
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APÉNDICES 
 

Como se ha comentado, la realización del Marcado CE según las 

Directivas de Baja Tensión y de Compatibilidad Electromagnética, 

puede requerir disponer de normas de estos tres organismos (CEN, 

CENELEC, ETSI). 

Se puede ampliar la información sobre estas normas en las siguientes 
direcciones: 

 

http://www.cenorm.be Comité Europeo de Normalización 

http://www.cenelec.eu Comité Europeo de Normalización 
Electrotécnica 

http://www.etsi.org Instituto Europeo de Normas de 
Telecomunicación 

http://www.aenor.es Asociación Española de Normalización y 
Certificación 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.cenorm.be/
http://www.cenelec.eu/
http://www.etsi.org/
http://www.aenor.es/
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Declaración de Conformidad de un producto eléctrico sujeto a la Directiva de 

Compatibilidad Electromagnética. 

 

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD 

 

 

Fabricante: (nombre del fabricante) 

Dirección: C/……………………………….. 

…………………………………. 

…………………………………. 

Declara bajo su propia responsabilidad, que el producto 

Denominación: Producto Eléctrico 

Modelo: EF 

Nº de serie: 000099/01 

Objeto de esta declaración, cumple los requisitos de la Directiva 2004/108/CE de Compatibilidad 

Electromagnética y sus posteriores modificaciones. 

En su diseño se han empleado las siguientes normas: 

- UNE-EN 55022:2008 (y 55022:2008/A1:2008) 

- UNE-EN 61000-6-1:2007 

- UNE-EN 61000-3-2:2006 

 

En su nombre D. xx en calidad de Jefe de Ingeniería y Producción, firma la presente declaración, 

Ha obtenido un certificado CE de tipo nº AJ27442, expedido por el Organismo Notificado: O.N. 

C/ Industrial nº 5. Madrid. (*). 

Fdo.  

Cuernavaca , 04 de Agosto  de 2018 
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Declaración de Conformidad de un producto eléctrico sujeto a la Directiva de 

Baja Tensión. 

 

 

 

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD 

 

 

Fabricante: (nombre del fabricante) 

Dirección: C/ ………………………………. 

…………………………………. 

…………………………………. 

Declara bajo su propia responsabilidad, que el producto 

Denominación: Producto Eléctrico 

Modelo: CD 

Nº de serie: 000099/01 

Objeto de esta declaración, cumple los requisitos de la Directiva 2006/95/CE de Baja Tensión y sus 

posteriores modificaciones. 

En su diseño se han empleado las siguientes normas: 

- UNE-EN 60950-1:2007 (y UNE-EN 60950-1:2007 CORR.:2007) 

En su nombre D. xxx en calidad de Jefe de Ingeniería y Producción, firma la presente declaración, 

Fdo.:  

Año de Marcado CE: 09 

Cuernavaca, 04 de enero de 2019 
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CONSULTA DE NORMAS ARMONIZADAS: 

 

Como se indicó en el presente trabajo, cuando se realice la  Evaluación 

de la Conformidad con los Requisitos Esenciales de cada Directiva, el 

fabricante o productor, puede utilizar su criterio o experiencia,  o bien,  

los criterios establecidos en las Normas Armonizadas. Sin embargo; en 

caso de seguir estas normas, el producto contará con presunción de 

conformidad respecto al Requisito Esencial afectado. 

No obstante, las Normas Armonizadas conservan su carácter de 

voluntarias, aunque se aconseje su uso siempre que se pueda. 

Cada Directiva dispone de una lista de Normas Armonizadas; estas 

listas no están cerradas, y siguen creciendo a medida que avanza el 

proceso normalizador. 

Considerando el elevado número de Normas Armonizadas que hay en 

este momento, para poder listarlas todas en esta tesis sería preciso 

añadir un volumen sólo con esa finalidad, lo que no resulta práctico, 

considerando que se puede consultar el listado completo de un modo 

gratuito en la siguiente dirección y es por eso que se adjunta como 

anexo. 

 

 

 

 

 

 

 

www.newapproach.org/Directives/DirectiveList.asp 

http://www.newapproach.org/Directives/DirectiveList.asp
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DIRECTIVAS DE LA UNIÓN EUROPEA 
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