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PREFACIO

La presente tesis plantea la estrategia para la obtencion del Marcado CE
(Conformidad Europea), en un equipo de adquisicibn y medicion de
resistividades, asi como la factibilidad de la obtencion de éste para la
empresa DIPROCAT S.A DE C.V ubicada en el estado de Morelos.

La investigacion para este trabajo fue realizada mediante la consulta
bibliografica de la normatividad europea, entrevistas con expertos en la
ciudad de Nueva York, en Estados Unidos, asi como con la aplicacion de
los conocimientos adquiridos en la Maestria en Comercializacion de

Conocimientos Innovadores.

La presente se organiza en cinco capitulos siendo el primero el Marco
tedrico Conceptual donde se expresa la informacion pertinente a la
normatividad de la certificacion Marcado CE, asi como la trayectoria legal

que ha surtido efecto en esta normatividad desde su origen.

Posteriormente, en el capitulo dos se encontrara el prontuario para la
obtencion del Marcado CE, especificamente para el equipo de adquisicion
y mediciébn de resistividades que pretende comercializar la empresa
DIPROCAT. En el capitulo Ill se detallan las herramientas y estrategias

implementadas en la investigacion.

Por ultimo en el capitulo cuatro se incluye el analisis de rentabilidad
econdémica, los resultados obtenidos a través de las herramientas
empleadas, asi como las recomendaciones pertinentes para el logro de
los objetivos. Siendo estos ultimos expresados al principio de la presente

tesis, asi como una breve introduccién del trabajo expuesto.

Se incluyen también las conclusiones que se arrojan después de un

trabajo de investigacion, andlisis de la situacion y analisis costo-beneficio.



Siendo decision de la empresa DIPROCAT si atiende las

recomendaciones o0 toma una decision 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 Ill 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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INTRODUCCION

La Union Europea representa un mercado grande y significativo, tanto entre
paises, como en conjunto a nivel mundial. EIl desarrollo y riqueza de este se ha

dado, principalmente, debido a la libre circulacion de mercancias.

A priori los afios 90’s existian mudltiples, y diversas normativas para la
comercializacién (exportacibn e importacion) de mercancias entre los paises
europeos. Dichas normas significaban un obstaculo a la libre circulacion de
mercancias, especificamente en el caso de las exportaciones, ya que diferentes
normas de seguridad, salud, proteccion ambiental, etc, por pais, se traducian en
grandes y costosas barreras. Una empresa exportadora tenia que acudir a diferentes
instituciones u organismos para cumplir en forma con la legislacién de cada pais al

gue deseaba ingresar.

Para evitar esta obstaculizacién, la Uniébn Europea UE, decidié cambiar de
normas homologadas a normas armonizadas que han sido aprobadas por un
Organismo Europeo de Normalizacién. Esta armonizacién se ve compuesta por una
serie de requisitos esenciales homologados para todos los paises miembros. Dichos
requisitos o directivas defienden y protegen la seguridad, salud, e intereses

econdmicos de los consumidores.

Lo anterior no solo evita las barreras a las cuales pudieran enfrentarse los
exportadores, si no también, alienta la unién entre Estados Miembros, ya que las

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

Una de las certificaciones que permite que un producto circule liboremente por
los Estados Miembros de la UE, sin necesidad de realizar ninguna otra homologacion,

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 legislacion obligatoria en materia de requisitos
esenciales (DEKRA, 2017). Asi mismo, el fabricante puede realizar todas las pruebas
de campo y examenes en cualquier pais de la UE o en el exterior, sin necesidad de

tener que hacerlo en cada sitio donde pretenda vender.
-1-



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 expresion grafica de

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

JUSTIFICACION:

Resulta evidente que el Marcado CE supone una oportunidad para aquellas
empresas que deseen ingresar a todos los mercados de la Unién Europea. Con una
sola certificacion se cumplen las mismas normas exigidas para la comercializacion en
28 paises. Cabe resaltar, que dado a la aceptacion mundial del Marcado CE, aun

fuera de la UE es aceptado y respetado.

Por esta razén, en la presente tesis se pretende enlistar el camino que la
empresa DIPROCAT S.A DE C.V necesitaria para obtener el marcado CE en un
equipo de adquisicion e interpretacion de resistividades (resistivimetro). Asi como el

analisis costo-beneficio de dicha certificacion.

Mediante un prontuario para la obtencion del marcado CE, los productos
mexicanos, en caso especifico de DIPROCAT: el resistivimetro, pueden beneficiarse
de un compendio general de estandares para su produccion. De esta forma, se
produciran equipos mas seguros para los consumidores, y se reduciran las
reclamaciones por dafos y primas de seguridad, se ahorraran costos de produccion y
disefio al tener una guia, y asi mismo, se incrementara la competitividad de las
empresas al ingresar a nuevos, competidos, y diversos mercados alrededor del

mundo.

La obtencion del marcado CE en el resistivimetro, representa un pasaporte
para mercados internacionales y una garantia de calidad dentro y fuera del pais. A
pesar de que la oferta de certificaciones para equipos electrotécnicos es amplia, el
marcado CE, presume ser la mejor opcidn por su aceptacion y reconocimiento
mundial. Conviene por consiguiente plantear cual sera la hipétesis sobre la cudl girara

esta investigacion, es decir:



HIPOTESIS:

La obtencion del marcado CE en un equipo de adquisicion e interpretacion de
resistividades es una opcion rentable y benéfica para la empresa DIPROCAT, S.A DE
C.V.

OBJETIVO GENERAL:

Desarrollar una estrategia para lograr el marcado CE con anticipacion al proceso
de produccion evitando costos de produccién innecesarios, asegurando el
cumplimiento de las directivas de seguridad, salud y proteccion que la unién europea

establece para productos extranjeros.

OBJETIVO ESPECIFICO:

Mediante un pronturario para la obtencién del marcado CE, los productos mexicanos,
en caso especifico de DIPROCAT: el resistivimetro, pueden beneficiarse de un
compendio general de estandares para su produccién. De esta forma, se produciran
equipos mas seguros para los consumidores y se reducirdn las reclamaciones por
dafios y primas de seguridad. Asi mismo, se incrementara la competitividad de la
empresa al ingresar a nuevos, competidos, y diversos mercados alrededor del

mundo.



DESCRIPCION EMPRESA DIPROCAT

Es una empresa establecida en Yautepec, Morelos que ofrece soluciones eficaces a
la industria petroquimica para el control de la corrosion 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:

= Diagndstico de sistemas de proteccion catédica

= Pruebas de requerimiento de corriente

» Estudios de Medicién de Potenciales a Intervalos Cortos (CIPS)

» Estudios de Gradiente de Potencial de Corriente Directa (DCVG)
= Estudios de Gradiente de Potencial de Corriente Alterna (ACVG)

» Radiolocalizacion Omnidireccional

= Verificacion de Aislamientos

= Supervisién y Control de Calidad en Aplicacién de Recubrimientos
= Trabajos de mantenimiento a Bloques Petroleros

= Medicién de espesores

Algunos de los equipos que ofrece actualmente DIPROCAT son:

= Anodos para corriente impresa
= Anodos de sacrificio

= Rectificadores

= Juntas Aislantes tipo brida

= Juntas Aislantes Monoliticas

=  Shunts

= Equipos de Medicion y deteccion



Logotipo de la empresa
®

D___LP

Misién, Vision y Valores

[ROCATI

INNOVATION

Figura 1 Logotipo de la empresa

MISION

VISION

VALORES

Brindar al cliente
seguridad y calidad en el
servicio de diagnéstico,
disefio e instalacion de
sistemas de proteccion

catddica, reduciendo al
maximo la corrosion de
ductos e infraestructura

de sus instalaciones.

Ser la empresa mas
eficiente, en donde la
calidad sea una condicion
de empleo para el control
de la corrosion

Rectitud y honestidad
Dignidad en sus
labores profesionales.
Humildad

Orientacion al cliente

ANO DE FUNDACION

2013

Tablal.

Misidn, Visidon Valores de DIPROCAT

NUMERO DE EMPLEADOS

13 trabajadores, 6 de ellos de plantay 7

eventuales.

Tabla 2 Fundacién Empresa DIPROCAT

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

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

Ing. Miguel Angel

Camacho Rojas (Gerente de Ingenieria) y otros eventuales pasantes de ingenieria:

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

Villega, Carlos Ramirez, Francisco Galvan.



Certificaciones de la empresa:

v/ Capacitacion constante y todos los equipos son calibrados ante proveedores

certificados en la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA)

Certificaciones del personal:

Internacionales: (Coating Inspector Program)

e Francisco Javier Pérez: CIP 1,CP1, CP2
e Miguel Angel Camacho CP1, CP2

Patente:

Proposito general del equipo de trabajo dentro de la maestria en CCl, es generar el

registro para las patentes del equipo resitivimetro

Convenios:

Actualmente, DIPROCAT se encuentra innovando a través de la investigacion y
en continua formacion de recursos humanos e intangibles que dan valor como
empresa de base tecnoldgica. Se ha establecido un convenio triple hélice donde se
conjuga la participacion de diferentes sectores como los son: publico, privado y
centros de investigacion (UAEM, INEEL, y CONACYT), los cuales convergen en el
proyecto denominado “Desarrollo de un dispositivo para la medicion de resistividad de
suelos, implementando hardware propietario y un sistema de alimentacién

hibrido” con numero identificador 243410.



Capitulo I Marco Tedrico conceptual

Certificaciones internacionales aplicables a aparatos eléctricos.

Esquema CB

El Esquema IECEE CB es un sistema internacional para la aceptacion
mutua de los informes y certificados de ensayo CB referentes a la seguridad de
los productos eléctricos y electronicos y sus componentes. ElI IEC CB es un
esquema multilateral entre los paises participantes y organismos de certificacion,

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

Certificacion 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 jurisdiccién en los

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

Marcado CE

El Marcado CE colocado sobre un producto, representa y supone una
declaracion de que cumple con los Requisitos Esenciales de todas las
Directivas que le aplican, y ha seguido el procedimiento de evaluacion de la

conformidad exigido por las mismas.



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 Unicas y estan
definidas segun se detalla en la figura siguiente. En caso de modificarse el
tamafo se deberan respetar las proporciones. Las dimensiones minimas, para

productos de muy pequefio tamafio, son de 5 mm.

El marcado CE se colocara de forma visible, legible e indeleble en el
producto o en su placa de caracteristicas. Cuando esto no sea posible por la
naturaleza del producto, se colocard en el embalaje, en su caso, y en la

documentacion que acomparie al producto.

Esta prohibido expresamente colocar sobre el producto cualquier marca

o simbolo que puedan confundirse con este Marcado CE.

Cuando un Organismo Notificado participe en el control de la produccion
(porque el médulo elegido para la Evaluacion de la Conformidad asi lo
requiera), se colocara su numero de identificacién a continuacién del marcado
CE. (S.L.U., 2016)



CONCEPTOS GENERALES:

Comercializacién:

Es el suministro de un producto por primera vez en el mercado comunitario,
con caracter oneroso gratuito, para su distribucion o utilizacion en el territorio de la
Unién Europea. (UCO, 2018)

Declaracion CE de Conformidad del Fabricante:

Documento mediante el cual el fabricante o su representante en la Union
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:

e Aparatos a gas

« Ascensores

o Calderas de agua caliente alimentadas con combustibles liquidos o gaseosos
o Compatibilidad electromagnética

e Equipos a presion

« Equipos a presion transportables

« Equipos terminales de telecomunicaciones

e Equipos de proteccion individual

e Instalaciones de transporte de personas por cable

« Instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico
e Juguetes

e Maquinas

« Material eléctrico

« Productos sanitarios implantables activos



« Productos sanitarios
+ Productos de la construccion

e Recipientes a presion simples

Examen CE de Tipo:

Procedimiento de Certificacion en el que un Organismo Notificado verifica si el
producto y su documentacion técnica asociada, cumplen los Requisitos Esenciales de
las Directivas que le son aplicables, emitiendo en tal caso un Certificado de
Adecuacioén. (UCO, 2018)

Expediente Técnico de Construccidon (Dossier Técnico):

Documentacion asociada al producto, que permite demostrar el cumplimiento
por parte del mismo de los Requisitos Esenciales de las Directivas que le aplican.
(UCO, 2018)

Evaluacion 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 habra que dejar constancia documental.

Fabricante.

Es cualquier persona fisica o juridica, responsable de disefiar y fabricar un
producto para comercializarlo con su propio nombre en la Union 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 fisica o juridica que ensambla, envasa, procesa o etiqueta un producto para

-10 -



comercializarlo con su propio nombre en la Union 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 generacion espontanea, por lo que siempre hay un fabricante al que exigir

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

Certificacion

La certificacion es el procedimiento mediante el cual una tercera parte garantiza por
escrito que un producto, proceso 0 servicio cumple los requisitos establecidos,

generalmente en una norma o en una especificacion técnica.

La certificacion es obligatoria cuando asi esta establecido en una disposiciéon legal,
tipo reglamento, directiva, etc., generalmente debe llevarse a cabo antes de

comercializar el producto, proceso o servicio.

La certificacibn obligatoria también se conoce como homologacion.

La autocertificacion o declaracion de conformidad, es el procedimiento mediante el
cual el mismo proveedor del producto o el servicio ofrece una garantia por escrito de
gue su producto o servicio cumple con uno o diversos requisitos determinados
previamente. (UCO, 2018)

Importador.

Es cualquier persona fisica o juridica, establecido en la Union Europea, que

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

Mandatario.

Persona fisica o juridica, establecida en territorio de la Unién europea,
designada por el fabricante y que actia en su nombre. Sus decisiones comprometen
al fabricante. (UCO, 2018)
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Material eléctrico.

Todo material utilizado para la produccion, transformacion, transporte,
distribucién o utilizacién de energia eléctrica, tales como maquinas, transformadores,
aparatos, instrumentos de medicion, dispositivos de proteccion, material de cableado
y aparatos de utilizacion. (UCO, 2018)

Moédulos de certificacion:

Representan el conjunto de procedimientos validos para llevar a cabo la
Evaluacion de la Conformidad de producto. Estan establecidos como un conjunto
limitado de posibilidades de certificar el producto, tanto en la fase de disefio como en
la fase de produccion. Dentro de ese conjunto, cada Directiva indica los médulos que

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

Organismos Notificados.

Son organismos cuya patrticipacion puede ser requerida en algunas fases del
proceso de evaluacion de la conformidad.

Algunas Directivas exigen la participacion de Organismos Notificados para la
certificacion de determinados productos, con funciones que van desde la realizacién
de ensayos o examenes de tipo, hasta el archivo de la documentacién 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 algun producto.
(UCO, 2018).

Organismos de certificacion

Los organismos de certificacion son aquellos que evalian 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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funcién por un organismo de acreditacion, en Espafa la entidad acreditadora es
ENAC, Entidad Nacional de Acreditacion.

Organismos de normalizacién

Los organismos de normalizacion son aquellos que tienen como mision
principal la elaboracién de las normas técnicas. La mayoria de los organismos de

normalizacion europeos se crearon a principios del siglo XX.

Acostumbran a ser en muchos casos entidades privadas sin animo de lucro
gue aglutinan a las asociaciones empresariales y profesionales del pais, asi como a

representantes de las administraciones publicas y asociaciones de consumidores.

En Europa normalmente existe un organismo por pais, excepto para los
sectores eléctrico y electronico, que acostumbran a tener un organismo especifico.
(UCO, 2018).

Los principales organismos de ambito internacional y europeo son:

Internacional

- ISO. Organizacion Internacional de Normalizacién

- CEIl. Comisioén Electrotécnica Internacional

- ITU. Organizacién Internacional de Telecomunicaciones

Union Europea

- CEN. Comité Europeo de Normalizaciéon
- CENELEC. Comité Europeo de Normalizacién Electrotécnica.

-ETSI.  Instituto  Europeo de Normas de  Telecomunicaciones
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Espafia

- AENOR. Asociacion Espafola de Normalizacion y Certificacion

Presuncién de Conformidad.

Cuando un producto esta 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

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

Puesta en Servicio.

Primera utilizacion del producto en el territorio de la Unién Europea. (UCO,
2018)

Requisitos Esenciales.

Exigencias técnicas de las Directivas de Nuevo Enfoque para los productos
incluidos en su ambito de aplicacion. 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 publico. Proporciona, para un
uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas. Su aplicacion acostumbra
a ser voluntaria, a no ser que esté establecido su cumplimiento obligatorio por parte

de una disposicion legal. (UCO, 2018)
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Normas CEE o CEl

Normas Comunidad Econdmica Europea (CEE)

Normas de la Comisidon Electrotécnica Internacional (CEI), mas conocida por
sus siglas en inglés: IEC (International Electrotechnical Commission), esta es una
organizacion de normalizacion en los campos: eléctrico, electronico y tecnologias
relacionadas. (UCO, 2018)

Normas Armonizadas.

Especificaciones técnicas elaboradas por organismos europeos de
normalizacion, y adoptadas por los Estados Miembros. Estan relacionadas con las
Directivas que imponen el Marcado CE y tratan aspectos relacionados con los
Requisitos Esenciales. Son de uso voluntario y dan presuncion de conformidad con
los citados requisitos. (UCO, 2018)

Normas homologadas

Se dice que las normas han sido homologadas para un propésito determinado,
cuando la aplicacién de las mismas produce resultados equivalentes para los efectos
de este propdsito. (UCO, 2018)

Homologacién

La homologacion consiste en un proceso de certificacion obligatorio, normalmente

establecido por un organismo de la administracion publica a través de un reglamento.

En la actualidad el término homologacion practicamente no se utiliza, a favor del

término certificacion o certificacion obligatoria. (UCO, 2018)
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Especificacion técnica

Es un documento que especifica los requisitos técnicos que debe satisfacer un
producto, proceso o servicio. Una especificacion técnica debe indicar, si procede, el o
los procedimientos para determinar si se satisfacen los requisitos dados. Una
especificacion técnica puede ser una norma, o formar parte de un reglamento. (UCO,
2018)

Marcado Conformidad Europea

1.3.1 ORIGEN Y JUSTIFICACION DEL MARCADO CE:

Antes de la existencia del Marcado CE, la unién Europea (en ese entonces
Mercado Comun), exigia para cada pais que quisiese comercializar mercancias
dentro ese territorio, el cumplimiento de normas homologadas. Estas normas, a pesar
de ser homologadas para todos los paises miembros del Mercado Comun, eran
dificiles de cumplir ya que al ser especificas, eran muchas y resultaba en altos costos

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

MARCO COMUN PARA LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS

El Marco Comun para la comercializacion de los productos (Decision n°
768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un
marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la
Decision 93/465/CEE del Consejo) establece una serie de principios comunes
aplicables a la revision o refundicion de la totalidad de la legislacion sectorial.
Ademas, constituye un marco para la futura legislacion que armonizard las
condiciones de comercializacion de los productos. También contribuye a reforzar la
confianza de los consumidores y a mejorar la libre circulacion de mercancias en la

Union Europea. (Europea, 2008)
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El marco comun para la comercializacion de los productos establece:

= Definiciones comunes sencillas;

= Procedimientos comunes de evaluacion de la conformidad de los
productos;

= Obligaciones para los operadores econOmicos (fabricantes,
importadores, distribuidores, etc);

= Las normas de utilizacion del marcado CE, lo cual permitira incrementar
la confianza en los productos comercializados en la Unién Europea,;

= Unos criterios de notificacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad;

» Procedimientos de salvaguardia.

El marco comldn sera un instrumento para futuras normativas sectoriales
dirigidas a la aproximacion de las legislaciones (armonizacién). Estd basado en el
nuevo enfoque, segun el cual la legislacién se limita a establecer unos requisitos
basicos y a recurrir a normas armonizadas. En consecuencia, cuando sea posible, los
futuros actos sectoriales deberan utilizar los elementos definidos en esta Decision y
definir unos requisitos basicos para la comercializacion de los productos. En caso
necesario, en determinadas legislaciones especificas podran utilizarse otras

soluciones.

Como consecuencia de lo anterior, en la politica europea hubo una sentencia
normativa llamada Nuevo Enfoque. En este se cred una normativa de obligado
cumplimiento caracterizada principalmente por ser de “maximos”, es decir cuando a
un producto le afecta el marcado CE no puede exigirsele mas para su circulacion

dentro de los paises miembros de la unién europea.
Principio basico del Nuevo Enfoque:

e Referencia a las normas preferentemente europeas, y en caso
necesario, nacionales, a titulo transitorio, para definir las caracteristicas
técnicas de los productos.

e Requisitos esenciales: conjunto de normas armonizadas, voluntarias

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

» Se limitaran a la armonizacién de los requisitos esenciales de seguridad
(o de otros requisitos de interés colectivo) que deben cumplir los
productos.

» La armonizacion 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 fijaran en normas
armonizadas. (Europea, 2008)

» La aplicacion de normas armonizadas y de otro tipo seguira siendo
voluntaria y el fabricante siempre podra 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 normalizacion teniendo en
cuenta el estado de avance de la tecnologia.

= Los productos que se ajusten a las normas se beneficiardn de una
presuncion de conformidad con los requisitos esenciales de la directiva
pertinente y podran comercializarse directamente a condicion de que se
respeten los procedimientos de la evaluacion de la conformidad.

= Unicamente los productos que cumplen los requisitos esenciales pueden
comercializarse y entrar en servicio.

= Se presume que las normas armonizadas cuyos numeros 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 circulacion de mercancias y permitir la
competencia justa entre paises, sin limitar la innovacion y siempre

velando el cumplimiento de requisitos esenciales de seguridad y salud.

-18 -



Es importante destacar, que a partir de entonces, el fabricante es responsable
de responder por el cumplimiento a estos requisitos y existe obligacion de la autoridad
competente para detener mercancias que no cumplan con dicha normativa. Los
estados miembros de la Unién Europea tienen la responsabilidad de vigilancia y

control. (Europea, 2008)

POLITICA EUROPEA DE NUEVO ENFOQUE
La libre circulacibn de mercancias es una de las piedras angulares del

Mercado Unico Europeo. Los mecanismos establecidos para lograr este objetivo se
basan en evitar nuevas barreras internas entre los paises para facilitar la libre
comercializacion de mercancias en Europa, el principio de reconocimiento mutuo y la

armonizacion y normalizacién técnica.

El principio de reconocimiento mutuo garantiza la libre circulacion de
mercancias y servicios sin que sea necesario armonizar las legislaciones nacionales

de los Estados miembros.

Asi 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 Unica
excepcion: en caso de interés general (proteccion de la salud, los consumidores o el

medio ambiente) se aplican condiciones estrictas.

El enfoque actual de armonizacion técnica consiste en combinar el instrumento
oficial de las directivas con normas europeas de aplicacion voluntaria. Por tanto los
estados estan regulando los mismos riesgos, por lo que deben reconocer las normas
técnicas de los otros estados como equivalentes a las suyas. Los organismos de
normalizacion 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 legislacion 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 evaluacion
de la conformidad en varias operaciones (modulos). Estos médulos difieren de
acuerdo con la fase de desarrollo del producto (a saber, disefio, prototipo, plena
produccion), el tipo de evaluacidn que interviene (por ejemplo, comprobaciones
documentales, homologacion de tipo, aseguramiento de la calidad) y la persona que

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

Este establece los principios siguientes para las distintas fases de los

procedimientos de evaluacién a la conformidad:

v Existencia de médulos (procedimientos que se refieren a la fase de disefio, de
producciébn o ambas, de acuerdo con las categorias de productos que

amparan y los riesgos implicados).

v' Se generaliza el uso de normas europeas relativas a la garantia de la calidad
(serie EN ISO 9000) que deben cumplir.

v'  La existencia de sistemas de acreditacion.

v" Acuerdos de reconocimiento mutuo.

(Arribas, 2012)
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1.3.2 CRONOLOGIA LEGISLATIVA DEL MARCADO CE

1906

1957

1973

1973

1985

1987

1989

1993

1994

La Comision Electrotécnica Internacional es fundada para establecer criterios de
sequridad para la industria eléctrica y el comercio internacional.

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

El CENELEC Comité Europeo de Normalizacién Electrotécnica es fundado para
coordinar normas.

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

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

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

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

Se publica la Resolucion de “Acercamiento Global” (suplemento al “New Approach”).
Determina médulos de Evaluacion de la Conformidad y el Marcado CE y su
declaracion.

Publicacion de la directiva EMC (Compatibilidad Electromagnética

Tratado de Maastricht: Moneda, Defensa, Politica de Relaciones Internacionales,
Ciudadania (12 Estados Miembros y 5 aplicaciones).

Directiva de Marcado CE (Politica comun de miembros para Marcado CE).

Area Econémica Europea (EEA) 17 Estados, mas paises adicionales en los
siguientes afios.

Figura 3 Cronologia Legislativa del Marcado CE

(Europea L. U., 2008)
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Jerarquia de las Leyes

Directivas Comunitarias

A/ Normas (EN,IEC,DIN,JIS...)

Normas propias

_/ Especificaciones técnicas

L /\

1.3.3 Paises que requieren Marcado CE

Alemania
Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre

Croacia

Dinamarca
Eslovaquia
Eslovenia
Espafia
Estonia

Finlandia

Francia
Grecia
Hungria
Irlanda
Italia

Letonia

Figura 4 Jerarquia de las leyes

(Europea G. A., 2018)

Lituania

Reino Unido
Luxemburgo Republica
Malta Checa
Paises Bajos Rumania
Polonia Suecia
Portugal

(Europea L. U., 2008)

Tabla 3 Paises donde es aceptado el Marcado CE
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CAPITULO II

Prontuario para obtener el Marcado CE en un equipo de adquisicion e
interpretacion de resistividades (resistivimetro).

DISENO DEL RESISTIVIMETRO
INEEL UAEM DIPROCAT

ANALISIS DE REQUERIMIENTOS PLANTEADOS EN LAS
DIRECTIVAS
» Bajatension (LVD)

COOPERACION DE

PERSONAL

» Compatibilidad Electromagnética (EMC)

ELABORACION
DOCUMENTO TECNICO

INTERVENCION
ORGANISMO. (No es
obligatorio pero si

FABRICACION DE
RESISTIVIMETRO

recomendado)

FIRMA DE DECLARACION
CE DE CONFORMIDAD

COLOCACION DEL MARCADO CE

COMERCIALIZACION

Figura 5 Diagrama de flujo prontuario de estrategia de marcado CE para un equipo de adquisicion e interpretacion de
resistividades.
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Caracterizacién
del producto

Requisitos
producto

Identificacion de
los Requisitos
Esenciales
Aplicables

Busqueda de
Normas
Armonizadas
Aplicables

éExisteny
se aplican?

Informe de organismo

notificado (en caso de
controversia)

Descripcion del producto

Normas CEE o
CEl

g Normas
éExisten y se

aplican? nacionales

¢Existeny Cumplimiento
se aplican? RESS

Elaboracion
documentacidn técnica

Aseguramiento de la

calidad de la produccion.

Declaracion de
conformidad

\4

FIN

Figura 6 Diagrama de flujo para la realizacion del Marcado CE

Expediente
justificando el
cumplimiento
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Identificacién de los Requisitos Esenciales de Sequridad y Salud (RESS) aplicables

al producto

Estos requisitos son establecidos por la Uniébn 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.

Seleccion de las directivas aplicables al resistivimetro:

UNION EUROPEA
¢Esta su producto destinado a

utilizarse con tensiones superiores a
50 VCA 6 75 VCC?

¢Es su producto un equipo o
componente destinado a usuario final,

eléctrico o electrénico?

¢Mi producto emite y/o recibe ondas
radio con el propdsito de

comunicacion o localizacion?
¢ES su equipo un transmisor o
receptor de sefales de
radiocomunicacién?

¢Es su producto una maquina?

¢ Utiliza su producto algun

DIPROCAT

Si, se puede utilizar con tensiones
superiores a 50 VAC

Si, es un producto final destinado a

diferentes mercados, sobre todo al

eléctrico, minero y Geoldgico.

No, el equipo conduce corriente a través
del electrolito (Agua, arena, grava... etc)

y mide la oposicion al paso de corriente.

No,

trasmitir ni recibir sefales de radio.

no es un producto que pueda

No, es un aparato disefiado para medir la
conductividad eléctrica del terreno.
Si, se puede utilizar en ambientes
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combustible o esta destinado a ser
utilizado en ambientes con

combustibles o explosivos?

¢Es su producto una caldera nueva de
agua caliente alimentada con
combustible liquido o gaseoso y con
potencia comprendida entre 4KW y
400 KW?

Directivas aplicables:

« Bajatension (LVD)

explosivos, se pretende que el disefo
sea seguro para trabajar en ese tipo de

ambientes

No, no es una caldera

(Europea G. A., 2018)

Tabla 4 Directivas aplicables

o Compatibilidad Electromagnética (EMC)

» Baja tension (LVD)

» Compatibilidad Electromagnética (EMC)

Directiva Baja tensiéon LVD

Ambito de aplicacion

La presente Directiva se aplicara al material eléctrico destinado a

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

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

de tension se refieren a la alimentacion o a la salida del producto, no a los

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

Se estableceran medidas de indole técnica a fin de que
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a) Las personas y los animales domésticos queden adecuadamente
protegidos contra el peligro de lesiones fisicas u otros dafios 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:
Ambito de aplicacion:

Afecta a los aparatos acabados, o una combinacién de ellos
comercializada como unidad funcional Unica destinada al usuario final, y
gue pueda generar perturbaciones electromagnéticas, 0 cuyo

funcionamiento pueda verse afectado por estas perturbaciones.

También afecta a las instalaciones fijas que sean una combinacion
particular de varios tipos de aparatos y, cuando proceda, de otros
dispositivos, ensamblados, instalados y destinados a un uso permanente en

un determinado emplazamiento. (Ledn, 2008)
Entiéndase como:
a. «equipo»: cualquier aparato o instalacion fija;

b. «aparato»: cualquier aparato acabado, o una combinacion de
ellos comercializada como unidad funcional Unica destinada al usuario
final, y que pueda generar perturbaciones electromagnéticas, 0 cuyo

funcionamiento pueda verse afectado por estas perturbaciones;

C. «instalacion fija»: combinacion 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 disefio y la fabricacion de los equipos, habida cuenta de los avances mas

recientes, garantizaran 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. (Ledn, 2008)

1. Condiciones Generales.

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

b) La marca de fabrica, o la marca comercial, ird 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 fabricaran de modo que permitan una conexién
segura y adecuada.

d) El material eléctrico habra de disefiarse y fabricarse de modo que quede garantizada la
proteccion contra peligros.

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

Se preveran medidas de indole 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 dafios 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 utilizacién previstas.

3. Proteccion contra los peligros causados por efecto de influencias exteriores sobre el

material eléctrico.
Se estableceran medidas de orden técnico conforme al punto 1, a fin de que:

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

b) El material eléctrico resista las influencias no mecénicas 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.

(Ledn, 2008)

Tabla 5 medidas de proteccion
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1.1.1 Comprobar si el producto cumple con los requisitos especificos

Es competencia del fabricante asegurarse de que el producto cumpla

todos los requisitos legales a escala de la Union Europea.

1.1.2 Normas Armonizadas aplicables al resistivimetro

Normas Armonizadas vy proceso de certificacidn segun la Directiva Baja Tension.

Una vez que se ha caracterizado el producto a fabricar, y se han identificado
los RESS , se debe realizar una busqueda de Normas de referencia aplicables para

el disefio.

Inicialmente interesa encontrar Normas Armonizadas que cubran los RESS del
producto a disefar. Si éstas no existen o se decide no aplicarlas, Normas del CEN —
Comité Europeo de Normalizacion-, CENELEC —Comité Europeo de Normalizacion
Electrotécnica- o del ETSI —Instituto Europeo de Normas de Telecomunicacién o en

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

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

Construcciéon o Dossier Técnico.

En caso de no existir o no utilizarse estas normas para la totalidad del disefio,
el producto deberd fabricarse aplicando directamente los RESS (Objetivos de
Seguridad) de la Directiva. Esta opcion es menos deseable para el fabricante, ya que
el disefio que realiza no tiene presuncidon de conformidad y debera incluir en el
Expediente Técnico, junto con el resto de los contenidos, una descripcion y

justificacion de las soluciones adoptadas para satisfacer los RESS.

En esta ultima situacion, el fabricante puede ser requerido para que demuestre
el cumplimiento; en este caso, puede solicitar un informe de adecuacion de un

Organismo Notificado. (Ledn, 2008)
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Normas Armonizadas v proceso de certificacidon Directiva CEM.

En lo relativo al procedimiento de Evaluacion de la Conformidad segun la
Directiva de Compatibilidad Electromagnética, es una autocertificacion pura.
Solamente se indica al fabricante que debe evaluar la conformidad con base a los
fendmenos pertinentes, siendo absolutamente voluntario el acudir a un Organismo

Notificado.

Lo que si se indica, es que la aplicacion de correcta de todas las Normas
Armonizadas pertinentes es equivalente a realizar la evaluacion de la conformidad
electromagnética. Una vez mas se refuerza el papel de estas Normas que, no

obstante, siguen siendo voluntarias.

Ademas de la autocertificacion, se propone al fabricante como método
voluntario el acudir a un Organismo Notificado que, si procede, podra emitir una

Declaracion de cumplimiento.

En este momento podra elaborar la Declaracion de Conformidad y colocar el

Marcado CE, comercializando el producto.

La utilizacion de Normas Armonizadas supone en ocasiones la aplicacién de
criterios mas exigentes desde el punto de vista del disefio. No obstante, este esfuerzo
se ve recompensado porque la solucion adoptada cumpliendo con una Norma

armonizada tiene presuncion de conformidad.

En otras ocasiones, la utilizacién de normas armonizadas implica poder utilizar
un procedimiento de evaluacion de la conformidad sin Examen CE de Tipo por
Organismo Notificado, lo que reduce los costes. En general, aumentan la autonomia
del fabricante, y con vistas al cumplimiento de los Requisitos Esenciales de seguridad
y salud, proporcionan los criterios y pautas de disefio que no dan las propias
Directivas. (Ledn, 2008)

Comprobar si un organismo notificado debe ensayar el producto.

En el caso de determinados productos, los denominados "organismos

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

es obligatorio para todos los productos.

Para el resistivimetro, se encontr6 que si bien se puede realizar la
autocertificacién, es importante contar con la asesoria y el respaldo de expertos, por

razones que mas adelante en la presente tesis se detallan.

Empresas especializadas en Marcado CE que laboran en México:

EMPRESA SERVICIOS QUE OFRECE

Obtener la conformidad ofreciendo
recomendaciones practicas,

SGS asesoria y orientacion.

Determinar qué directivas y
estandares de la UE afectan a sus
productos

Definir sus responsabilidades
segun las directivas de la UE de
seguridad de los productos

Entender el sentido de las

Es lider mundial en inspeccion, verificacion, analisis y certificacion. diferentes certificaciones y las
Esta considerada como principal referente mundial en calidad e diferentes etapas que se requieren
integridad, cuentan con mas de 90.000 empleados y con una red de

mas de 2.000 oficinas y laboratorios por todo el mundo. Identificar si se requiere un

organismo notificado (NoBo) para
obtener la conformidad.
Asesoramiento sobre el proceso
del marcado CE

Evaluacién de la conformidad
Verificacion del disefio

Homologacion de tipo

Auditoria y aprobacion del sistema
Evaluacion de archivos Y
documentos
Control de la produccién y ensayos
de muestras

Auditorias CE y ensayos de
compatibilidad electromagnétical
(CEM)
Talleres y formacion

Andlisis y evaluacién de riesgos
Archivos técnicos

Evaluacion de manuales y fichas
de instrucciones
Identificacion de asuntos
interpretables

Emision de su declaracion de
conformidad CE

Emisidon de su certificado de
verificacion
Tabla 6 empresas que ofertan servicios de marcado CE
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EMPRESA SERVICIOS QUE OFRECE

TUV Rheinland

Determinar qué directrices
aplican al producto.

Procedimiento de evaluacion
de la conformidad y las
auditorias necesarias a
nombre de la empresa.

" . ® Algunos productos 0 maquinas
TUVRheinland caificadas como peligrosas
deberan ser inicializadas por
un organismo autorizado,
como TUV Rheinland.

Etiquetado del producto con la
marca de aprobaciéon CE.

EMPRESA SERVICIOS QUE OFRECE

BSI es la compaifiia de normas comerciales Identifique las directivas que
que ayuda a las organizaciones portodo correspondan a su producto.
el mundo a hacerde la excelencia un Identifique el procedimiento de

hdbito. Durante mas de un siglo, hemos evaluacién de conformidad para su
estado desafiando a la mediocridad yla producto yla directiva
complacencia para ayudar a la excelencia Determine las fechas antes de las

de insercion en la manera como la gentey cuales debe tomar medidas.

los productos funcionan. Eso significa Identifique si existe alguna Norma
mostrara las empresas la forma de Europea Armonizada aplicable a su
mejorar el rendimiento, reducirel riesgoy producto.

lograr un crecimiento sustentable. Como Aseglrese de que su producto
lider global en ayudara las cumple con todos los requisitos

organizaciones a mejorar, huestros
clientes varian desde marcas de alto

perfil, hasta pequefias compaiiias locales

en 172 paises alrededor del mundo.

bsi.

fundamentales de las directivas.
Identifique si una evaluacidén
independiente de conformidad es
requerida por un Organismo
Notificado

Mantenga la Documentacién
Técnica requerida porlas
directivas.

Prepare la Declaracién de
Conformidad yla evidencia de
soporte requerida.

Verifique que no exista ningln otro
requisito estrictamente del pais
donde se vendera el producto.

Estamparla marca CEen su
producto y/o empaque.
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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 estimacion y documentacion de los posibles riesgos

derivados del uso del producto.

1.1.3 Documentacion requerida.

El fabricante que tiene como meta final la comercializacion de su producto debe
recolectar y conservar una serie de documentos con informacién relacionada al

mismo.

Los documentos considerados necesarios al marcado CE son los

siguientes:

v' Expediente técnico de construccion o dossier técnico.

Es la justificacion 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 evaluacion 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 disposicion de la autoridad, sino solamente aquella parte del
expediente que puede ser necesaria para realizar las comprobaciones mencionadas.
En caso necesario, se debera presentar el expediente completo. Por este motivo, se

puede dividir el expediente en dos partes:
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En la primera parte se incluirdn los datos técnicos esenciales y Utiles para el
control de la evaluacion de la conformidad:

= |dentificacion del fabricante.

» |dentificacion y descripcion del producto.

= Andlisis y evaluacion de riesgos del producto, y justificacion de las soluciones
adoptadas para cumplir los requisitos esenciales.

= Normas utilizadas y alcance de dicha utilizacion.

= Otras especificaciones técnicas aplicadas.

» Instrucciones de uso o manual de instrucciones.

» Planos y esquemas del producto.

En la segunda parte se incluir&:

» Informes técnicos o certificados de Organismos Notificados u otros
laboratorios.

= Calculos, estudios, planos, esquemas, informacion de componentes, ensayos,
etc., que permitan comprobar el cumplimiento de los requisitos esenciales.

*» Medidas previstas para garantizar que el resto de la produccion seguird
cumpliendo las condiciones del producto certificado como valido.

La nueva Directiva de Compatibilidad Electromagnética incorpora como
variacion respecto a la anterior la obligacion de elaborar el Dossier Técnico o
Expediente Técnico de Construccion, que antes en determinados casos no era

obligatorio.

Este Dossier Técnico, que debera conservarse durante al menos 10 afios
desde la fecha de la ultima comercializacién del producto, incluird al menos los

siguientes contenidos:
0 Descripcién general del aparato.

[ Pruebas de la conformidad con las normas armonizadas, Si

existen, aplicadas total o parcialmente.

0 Cuando el fabricante no haya aplicado normas armonizadas, o
so6lo lo haya hecho parcialmente, una descripcion y explicacion de las medidas
adoptadas para cumplir los requisitos esenciales, incluida una descripcién, en
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su caso, de la evaluacién de la compatibilidad electromagnética, basada en los
“fendmenos pertinentes” realizada, los resultados de los calculos realizados en

su disefo, los examenes efectuados, los informes de ensayo, etc. (Lebn, 2008)

0 Si procede, una Declaracion del Organismo Notificado.

Periodo de conservacion.

Para el caso especifico del resistivimetro, la documentacion debe conservarse

al menos 10 afios.
Idioma.

Debera 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
evaluacion de la conformidad.

v" Manual de instrucciones

Cada producto deberd ir acompafiado de la documentacion necesaria para
que, utilizado en las condiciones previstas por el fabricante, no ocasione ningun dafio

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

El contenido dependera de la directiva aplicable al producto, para el caso de la
presente investigacion: baja tension, compatibilidad electromagnética deberan llevar
instrucciones con la informacion 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 deberian contener informacion sobre

al menos los siguientes apartados:
Condiciones de uso previstas.

. Instrucciones de instalacion, ensamblado, ajuste, puestas en
servicio, utilizacidon y mantenimiento.

. Contraindicaciones y limitaciones de uso.
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En la practica, el formato puede variar entre una extensa coleccion de
volumenes (para productos como maquinas complicadas) y unos sencillos esquemas

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

Cada resistivimetro debera ir acompafiado de un Manual de instrucciones,

gue tendra, como minimo, los siguientes contenidos:

Indicaciones establecidas para el marcado:
-Nombre y direccion del fabricante.
-Marcado CE.
-Designacion de la serie o del modelo. (No es necesario poner el n° de
serie).
-Afo de fabricacion.
-Ademas, indicaciones adicionales que puedan facilitar el mantenimiento,

como direccion del importado, reparados, etc.

Condiciones previstas de utilizacion:
-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 utilizacion.
o La manutencién
o La instalacién.

o El mantenimiento: conservacion y reparacion.
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Si procede instrucciones de aprendizaje.

El Manual llevara ademas:

[1 Todos los planos y esquemas necesarios.

(1 En caso de ser para uso en atmosfera explosiva, las indicaciones necesarias.

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

se redactara orientado a los conocimientos esperados de estos usuarios.

Idioma.

Debera estar redactado en la lengua oficial de uno de los Estados Miembros y
traducirse a la lengua oficial del pais de utilizacién del producto. El comprador puede

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

Declaraciéon de conformidad.

Para el resistivimetro es obligatorio como parte del procedimiento de
evaluacioén de la conformidad, elaborar una Declaracion 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 evaluacion de la conformidad establecidos
en las mismas. Y acepta por consiguiente; la responsabilidad en caso de

incumplimiento.

En el caso del resistivimetro la Unidn Europea, exige que esta Declaracion de
conformidad exista, sin embargo; no es necesario que acomparfie fisicamente al
producto, como lo es para otras directivas. Aunque si serd necesario, incluir en el

marcado, las ultimas dos cifras del afio en que se realice el marcado.

La Declaracion de Conformidad para el resistivimetro, debera incluir.

37



Conforme a la directiva de Baja Tension:

= Nombre y Direccion del fabricante o de su representante establecido
en la Comunidad.

= Descripcion del material eléctrico.

= Referencia a las Normas Armonizadas (si procede).

= Si procede, referencia de los requisitos esenciales con los que se
declara la conformidad.

= |dentificacion del apoderado que firme en nombre del fabricante o de
su representante (mandatario) establecido en la Comunidad.

» Las dos dultimas cifras del afio de colocacion del Marcado CE.
(Europea D. O., Directiva la armonizacion de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de comercializacion, 2014)

Conforme a la directiva de Compatibilidad Electromagnética:

» La Declaracion de Conformidad de los productos afectados por la
Directiva de Compatibilidad Electromagnética debera incluir los
siguientes apartados:

» Una referencia a la Directiva,

» La identificacién del aparato al que hace referencia (con arreglo a lo
establecido en el apartado 1 del articulo 9 de la Directiva).

= Elnombre y la direccion del fabricante y, cuando proceda, el nombre y la
direccién 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.

» Lafecha de la declaracion.

» 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

Deber4 estar redactada en una de las lenguas de los Estados Miembros y en
aquellos casos en que debe ir con el producto, acompafiarse de una traduccion a la

lengua oficial del pais de utilizacion del mismo.

Periodo de conservacion.

Esta documentacién debera conservarse durante al menos 10 afos.
1.4.5 Colocacién del Marcado CE.

Para la colocacion del Marcado CE en el resistivimetro, se sigue valiendo lo

establecido para las directivas anteriormente mencionadas.

Estas directivas no exigen que el Marcado CE se acompafie de ninguna otra
informacion, lo que no quiere decir que el producto no deba llevar la informacion

técnica que se defina en los RESS o en las Normas utilizadas en su disefio.
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1.4.6 Mantenimiento de las condiciones de certificacién durante la produccion.

El fabricante de productos sometidos a las Directivas de Baja Tension 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 produccion.

Para esto, un sistema de aseguramiento de la calidad segun la Norma UNE-
EN-ISO 9001:2008 puede ser mas que suficiente, aunque no es necesario tener un

sistema completo segun dicha norma ni que esté certificado. (Le6n, 2008)
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CAPITULO III
HERRAMIENTAS DE TRABAJO DE INVESTIGACION

Durante el tiempo de investigacion se extrajo informacion de personas clave en

organizaciones y en el mundo de los negocios.
William (Bill) Casey,

Experto en trabajar con pequefias compafias ayudandoles 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
generara en la organizacion, él recomienda establecer las ganancias incrementales,
la utilidad bruta y los costos de adquisicién y mantenimiento del marcado CE sobre el

mantenimiento del marcado CE de 3 a 5 afos.
Ganancias incrementales + Utilidad bruta+ Costos

adquisiciéon y mantenimiento del CE

Rendimiento Marcado CE:

Costo del mantenimiento del marcado CE durante
3 a b afos.

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 o0 no la certificacién. En este ejercicio sera
necesario analizar que la ganancia después de gastos, (en caso de existir),sea
escalable para que el proceso valga la pena. Ademas 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 creacion de negocios de software en General Digital Corporation.
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Se le pregunt6 a Bill, si la busqueda de la certificacién en marcado CE, impacta
en la calidad del de software respecto a su desarrollo y aceptacion por parte de los

clientes. Y él contesto:

Los dispositivos médicos con software integrado requieren un nivel de rigor,
validacion y cumplimiento de las mejores practicas para que el proceso sea fluido y
eficiente. La recopilacién de evidencia objetiva ayuda a garantizar un nivel basico de

calidad y estandares.

La independencia es la clave; es bastante conocido que los desarrolladores de
software son pobres probadores de su propio codigo. El marcado CE o cualquier otro
proceso de certificacion debe considerarse como una oportunidad para crear software
con la mas alta calidad. Los ingenieros de software leen los requisitos y luego
desarrollan el cdédigo para cumplir esos requisitos basados en las directivas de

certificacion, como CE.

Lo que resta de esos dos extractos es que el proceso de busqueda del marcado CE
pone un enfoque adicional en la calidad, asi como el hecho de que el marcado CE
tiene un valor definido. Ademas, muestra que el retorno de la inversion es una

variable que debe calcularse y considerarse.

Los dos expertos coincidieron en haber notado que la persecucion del marcado
CE tiene un efecto positivo en la cultura organizacional, aunque esta es dificil de
calcular, por eso no se incluye como variable de analisis. En su experiencia, el
personal se vuelve mas empoderado, y orgulloso de su trabajo, y de los productos
gue la compairiia ofrece. De esta forma este cambio en la cultura organizacional es de

gran importancia y otorga a la compafiia un crecimiento adicional.

La retroalimentacion por parte de Bill Casey, y Bill Stamm indica que el valor
del marcado CE es tanto cuantitativo como cualitativo. Si el disefio y desarrollo de una
empresa, mejora porque esta en proceso de certificacion en marcado CE, entonces

el costo de calidad (costo de calidad deficiente) deberia reducir.
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Si los administradores, evallan positivamente los beneficios financieros
potenciales, las mejoras en calidad, las mejoras ganadas en la -cultura
organizacional, y determinan que ese retorno de inversion es atractivo, los directivos
ejecutivos se veran mas interesados en tratar de obtener el marcado CE. Por otro
lado si los administradores determinan que este retorno no es financieramente
benéfico para la organizacion, tal vez los directivos decidan no perseguir la

certificacion.

La persecucion del marcado CE, debe ser una decision altamente ponderada
ya que es costosa y requiere esfuerzos significativos. El retorno de la inversion 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 compafiia que lo

produce.
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COTIZACION DEL MARCADO CE EN UN RESISTIVIMETRO.

¢, Qué servicios de Certificacion CE se ofrecen en
el mercado?

Asesoramiento en la fase del disefio, busqueda de normas
armonizadas, elaboracién 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 €.

Maquinas para examenes: hay varios modelo tipo desde 1500€ ,
la calibracion: 300€, camaras semianecoicas, analizadores de

espectro.

¢ Qué pruebas debera superar el equipo para obtener el

certificado CE?

A parte de la seguridad general del producto, se sometera a
diferentes pruebas de laboratorio para medir su inmunidad
(campos electromagnéticos, fallos alimentacién, transitorios,
etc), su proteccién al espectro radioeléctrico, perturbaciones

radiadas, etc.

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

complejidad del equipo, ese plazo se puede alargar.

¢ Qué pasa si no certifican el equipo?

Sus productos tendrian dificultades para su comercializacién,

tanto por el rechazo de sus clientes como por inspecciones

aduaneras. Estaria expuesto a sanciones economicas.
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¢ Pueden afectar al equipo otras directivas?

(DEKRA, 2017)
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CAPITULO IV RESULTADOS Y RECOMENDACIONES

Analisis de la situacidn actual de la empresa DIPROCAT S.A DE C.V vs la

reglamentacion requerida por la Unién Europea.

FORTALEZAS

DEBILIDADES

e Disefio del

e Producto en fase de disefio,

producto; dispositivo para
suelos,

implementando hardware propietario y un

medicidn de resistividad en
sistema de alimentacién hibrido.
se puede
producir conforme a las directivas aplicables.

e Actualmente la empresa, Se encargan de

integridad de estructuras de transporte de

|
1
|
1
|
1
|
1
|
1
|
1
asegurar y preservar la seguridad e=
|
1
hidrocarburos y agua. |
1

|

1

|

1

|

1

|

1

]

e =

OPORTUNIDADES

eProducto en fase de disefio (no hay
produccién aun).

e No hay produccidn para exportacion.
eEmpresa mexicana dedicada a brindar

servicios en materia de control de Ia
corrosion.

e Insuficientes recursos para realizar el
marcado.

¢ Nulo personal capacitado para el proceso de
internacionalizacién.

¢ Presencia débil en el extranjero.

e Inadecuadas instalaciones e infraestructura

Ll e e e |

para la produccion.

AMENAZAS

e La Union Europea representa el 38 % del PIB
mundial.

e Mercado de mas de 30 paises. Mas de 580
millones de habitantes.

e Bloque econdémico con mayor intercambio
comercial
e Paises con : Sélidas bases industriales vy
tecnoldgicas
e Estabilidad vy

sostenido

crecimiento  econdmico
eSi un producto lleva el Marcado CE, se
presupone que este producto es seguro y
puede ser vendido en cualquier pais de la UE

L o o o o o e e

e No existen érdenes de compra ni posibles
compradores internacionales.

e Competencia internacional

posicionamiento en el mercado: Fluke, Miller,

Megger, Seaward, Hioki.

con

e Mercado muy competido y segmentado
(adecuacién de productos).

eQue el producto final de DIPROCAT no
cumpla con los requisitos marcados por la
UE.

Figura 7 Analisis de la situacién actual de la
empresa DIPROCAT S, ADEC.Vvsla
reglamentacion requerida por la Unién Europea.



“El producto es el resultado final de un sistema de produccién. Este resultado
puede ser un producto tangible (un bien fisico) o intangible (un servicio)”. Tawfik y
Chauvel (1994).

DIPROCAT: Actualmente el equipo de adquisicion, medicion e interpretacion
de resistividades (resisitivimetro), planteado por la empresa DIPROCAT se encuentra
en desarrollo con la colaboracion del Instituto Nacional de Electricidad y Energias
Limpias y el Dr. Said Robles Casolco. Como resultado de esta sinergia se concluyé

gue el equipo debe ser:

“Un dispositivo para medicion de resistividad en suelos, implementando

hardware propietario y un sistema de alimentacion hibrido”
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PROYECCIONES FINANCIERAS

Los datos presentados a continuacion son hipotéticos dado que toda la informacion

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

se permitié el uso de la misma para la presente investigacion.

MES
ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO
JULIO
AGOSTO

VENTAS
$100,000.00
$300,000.00
$100,000.00
$250,000.00
$350,000.00
$ 40,000.00
$150,000.00
$250,000.00

SEPTIEMBRE $ 50,000.00

OCTUBRE

$200,000.00

NOVIEMBRE  $500,000.00
DICIEMBRE ~ $200,000.00

MES
ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO
JULIO
AGOSTO

VENTAS
$400,000.00
$600,000.00
$400,000.00
$400,000.00
$600,000.00
$400,000.00
$400,000.00
$600,000.00

SEPTIEMBRE $400,000.00

OCTUBRE

$400,000.00

NOVIEMBRE $600,000.00
DICIEMBRE ~ $400,000.00

COSTO DE VENTAS  UTILIDAD BRUTA

R T ¥ R R Vo R ¥ s S Ve R ¥ TR Vo R 72 TRE Vo T Vo SR ¥ )

55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 -$
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 -$
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $

45,000.00
245,000.00
45,000.00
195,000.00
295,000.00
15,000.00
95,000.00
195,000.00
5,000.00
145,000.00
445,000.00
145,000.00

COSTO DE VENTAS  UTILIDAD BRUTA

RV R Ve R Ve I Vo R Vs R V2 R ¥ SE Vo S Vs TR V0 N Ve R 723

55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $
55,000.00 $

345,000.00
545,000.00
345,000.00
345,000.00
545,000.00
345,000.00
345,000.00
545,000.00
345,000.00
345,000.00
545,000.00
345,000.00

===VENTAS
UTILIDAD BRUTA

ENERO

$600,000.00
DICIEMB ssm@» FEBRERO
ﬁo,ooo.oo

y—

NOVIEMBRE MARZO
==VENTAS
OCTUBRE ABRIL
UTILIDAD BRUTA

SEPTIEMBRE MAYO

Tabla 7 Proyecciones Financieras
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En el planteamiento inicial de la investigacion, se buscaba que mediante el
presente trabajo, la empresa DIPROCAT. S.A de C.V, tuviera una guia paso a paso

de como obtener el Marcado CE en el equipo que esta desarrollando actualmente.

Se pretendia que la empresa pudiese adelantarse a la produccion, teniendo a
la mano toda la informacién precisa, y necesaria para que llegase a obtener dicha

certificacion.

Si bien si se incluye informacion detallada y especifica para el resistivimetro,
se concluy6 que era importante analizar la factibilidad, rentabilidad y conveniencia de

la obtencidn de esta certificacion para la empresa DIPROCAT S.A de C.V.

Después de haber analizado las cotizaciones que se obtuvieron para el
marcado, y la situacién actual de la empresa, se recomienda, buscar la certificacion

siempre y cuando se cumplan los siguientes puntos dentro de la organizacion:
+ Tenga capacidad exportadora
» Tenga instalaciones adecuadas para la produccion.
+ 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, asi como representante ante la UE.
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APENDICES

Como se ha comentado, la realizacion del Marcado CE segun las

Directivas de Baja Tension y de Compatibilidad Electromagnética,

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

CENELEC, ETSI).

Se puede ampliar la informacion sobre estas normas en las siguientes

direcciones:

http://www.cenorm.be

Comité Europeo de Normalizacion

http://www.cenelec.eu

Comité Europeo de Normalizaciéon
Electrotécnica

http://www.etsi.org

Instituto Europeo de Normas de
Telecomunicacion

http://www.aenor.es

Asociacion Espafiola de Normalizacion y
Certificacion
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Declaracion de Conformidad de un producto eléctrico sujeto a la Directiva de
Compatibilidad Electromagnética.

(¢
DECLARACION DE CONFORMIDAD

Fabricante: (nombre del fabricante)

DireCCion: C/f cuveveererrereerunnrsnnnnanannans

Declara bajo su propia responsabilidad, que el producto

Denominacion: Producto Eléctrico

Modelo: EF

Ne de serie: 000099/01

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

Electromagnética y sus posteriores modificaciones.

En su diseio 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 Ingenieria y Produccion, firma la presente declaracion,

Ha obtenido un certificado CE de tipo n2 AJ27442, expedido por el Organismo Notificado: O.N.

C/ Industrial ne 5. Madrid. *'.

Fdo.

LIl
Cuernavaca, 04 de Agosto de 2018




Declaracion de Conformidad de un producto eléctrico sujeto a la Directiva de

Baja Tension.

(¢
DECLARACION DE CONFORMIDAD

Fabricante: (nombre del fabricante)

(D] g=Yolel o] s o 2

Declara bajo su propia responsabilidad, que el producto

Denominacion: Producto Eléctrico

Modelo: CD

Ne de serie: 000099/01

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

posteriores modificaciones.

En su disefio 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 Ingenieria y Produccién, firma la presente declaracion,

Fdo.:

Ao de Marcado CE: 09

Cuernavaca, 04 de enero de 2019

LIV



CONSULTA DE NORMAS ARMONIZADAS:

Como se indic6 en el presente trabajo, cuando se realice la Evaluacion
de la Conformidad con los Requisitos Esenciales de cada Directiva, el
fabricante o productor, puede utilizar su criterio 0 experiencia, o bien,
los criterios establecidos en las Normas Armonizadas. Sin embargo; en
caso de seguir estas normas, el producto contara con presuncion de

conformidad respecto al Requisito Esencial afectado.

No obstante, las Normas Armonizadas conservan su caracter de

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

Cada Directiva dispone de una lista de Normas Armonizadas; estas
listas no estan cerradas, y siguen creciendo a medida que avanza el

proceso normalizador.

Considerando el elevado numero de Normas Armonizadas que hay en
este momento, para poder listarlas todas en esta tesis seria preciso
afladir un volumen sélo con esa finalidad, lo que no resulta practico,
considerando que se puede consultar el listado completo de un modo
gratuito en la siguiente direccién y es por eso que se adjunta como

anexo.

www.newapproach.org/Directives/DirectivelList.asp
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DIRECTIVAS DE LA UNION EUROPEA

PRODUCTOS
DIRECTIVA AFECTADOS ACLARACION PRODUCTOS EXCLUIDOS
2006/95/CE Material eléctrico Seincluyenen este aparado aquellos » Material eléctrico destinado a utilizarse en atmosfera explosiva.
destinado a utilizarse productos sometidos a tensian eléctrica en » Material eléctrico para electro radiologia v para usos médicas.
con unatension nomina los me't_rg enes especificados. v Partes eléctricas de ascensoresy montacargas.
comprendida entre 50y Los margenes detensioncitados se » Contadores elédricos.
1000 W en corriente refieren alatension de entrada o salida del » Tomas de corrente (enchufes y clavijas)para uso doméstico.
alternay entre 75y equipo en cuestion, ¥ no a las tensiones » Dispositivos de alimentacion de cierres el éctricos.
1800 en corriente que puedan existir en suinteror, + Perturbaciones radioelédricas.
continua. necesarias para sufuncionamiento. + Material eléctrico especial destinado a utilizarse a bordo de buques,
aeronavesy ferrocarrles.
B871404/CEE Recipientes a presion Se entenderd porrecipiente a presion » Aparatos especificamente concebidos para uso nuclear en |os cuales una
simplesfabricados en simple” cualquier recipiente soldado, averia pueda producir una emision de radioactividad.
serie, soldados, ¥ sometidoa una presioninterna relativa v Aparatos especificamente concebidos para el equipamiento o para la
destinados a contensr superior a0°5 bar e inferiora 30 bar, en &l propulsion de bugues o aeronaves.
aire o nitrdgeno, con que el producto dela presion de s ervicio » Extintores deincendios.
una presionintema por elvolumen sea inferior a 10000
relativa superiora 0's barxlitro, disefiado para conteneraire o
bar. nitrdgenoy que no esté destinado a estar
sometidoallama.
88/3TBICEE Juguetes. Se entiende por "juguete” todo producto + Adornosde Mavidad.

concebido o manifiestamente destinadoa
serutilizado confines de juego pornifios de
edad inferior a 14 afos.

Modelos reducidos, construides detalladamente a escala para coleccionistas
adultos.

Equipos destinados a la utilizacién colectiva en terrenos de juego.

Equipos deportivos.

Equipos nauticos destinados a su utilizacion enaguas profundas.

Munecas fold oricas y decorativas y otros articulos similares para
colecdionistas adultos.

Juguetes "profesionales” instalados en lugares pliblicos (grandes almacenes,
estaciones, etc.).

Rompecabezas de mas de 500 piezas o sin modelo, destinados a los
especialistas.

Armas de aire comprimido.

Fuegos artificiales, incluidos los fulminantes de percusion.

Hondasy tirachinas.
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PRODUCTOS

DIRECTIVA AFECTADOS ACLARACION PRODUCTOSEXCLUIDOS
» Juegos de dardos con puntas metdlicas.
» Hornos elédricos, planchas u otros productos funcionales alimentados por
unatensionnominal superora 24 voltios.
» Productos que contengan elementas cal onficos cuya utilizacion requiera la
vigilancia de un adutto, en un marco pedagdgico.
» Vehiculos conmotores de combustion.
» Maguinas devaporde juguete.
» Bicicletas disefadas para hacer deporte o para desplazarse porla viaplblica.
v Juegos devideo que se puedan conectara un monitorde video, alimentados
porunatension nominal superior a 24 voltios.
s Chupetes de puencultura.
» Imitacionesfieles de armas defuegaoreales.
+ Joyas defantasia destinadasalos ninos.
89M06/CEE Productos de Se entiende por "producto de construccion™ » Productosfabricados, constituidos o ensamblados diredtamente a pie deobra.
construccion. cualguier producto fabricado para su
incorporacién con caracter permanente a
las obras de construccion, incluyendotanto
las de edificacion comolas de ingenieria
civil.
Esta definicion incluye esencdialmente los
materiales, productos y elementos,
siempre que se comercialicen comotales.
2004108/CE Lista orientativa (no exhaustiva) de » Los equiposcubiertos porla Directiva 19%9/8/CE

Electromagnética.

equipos que pueden estarafectados en
esteapartado dela normativa europea
sobre compatibilidad elecdtromagnética:

» Receptores deradioy television.
Equipos industriales.

Equipos de radio maviles (receptores).
Aparatos médicos y cientificos.
Equipos detecnologias dela
infarmacian.

Aparatos electrodomésticos.

Los productos, compongntes y equipos aeronauticos menconados en el
Reglamento (CE) n® 1582/2002 del Parlamento Europeoy del Consejo, de 15
dejulio de 2002, sobre nomas comunes en el ambito de la aviacian civil y por
el guese creaun Agencia Europea de Seguridad Aérea.

Los equipos de radio utilizados porradicaficionados, en el sentidodel
Reglamento de Radiocomunicaciones adoptado en el marcodela
Constituciony el Conveniode la WIT (Unidninternacional De
Telecomunicaciones), salvo que los equipos seancomercializados. Mose
consideraran equipos comercializados los kits de componentes paraser
montados por radioaficionados y los equipos comerciales modificados pory
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PRODUCTOS

DIRECTIVA AFECTADOS ACLARACION PRODUCTOSEXCLUIDOS
» Equipos educativos electronicos. para el uso de estos radioaficionados.
+ Redesyaparatosde
telecomunicaciones. Tampocoseaplicara alos equipos intrins ecamente inocuos en compatibilidad
v Aparatos deiluminaciony lamparas electromagnética cuyas caracteristicas fisicas seantales que:
fluorescentes, etc. + Mo puedan generar o contribuir a las emisiones electromagnéticas que
superen un nivel gueimpida a los equipos de radioy de telecomunicaciones, y
a otros equipos, funcionar de la forma prevista.
+ Funcionensinuna degradaciéninaceptable en presencia de perturbaciones
electromagnéticas normales derivadas de suuso previsto.
89/686/CEE Equipos de proteccion Se entendera porEquipo de Proteccion + Eguipos de proteccion individual o bjeto de otras directivas CEE, cuando éstas
individual (EPI). Individual (EPI) cualquier dispositive o tengan los mismos objetivos de puesta en el mercado, delibre circulaciony de
medio quevayaallevaro delquevayaa seguridad que la presente directiva.
disponeruna persona con el objetivode v Equipos concebidosy fabricados es pecificamente para las fuerzas armadas o
quela proteja contra uno o varios riesgos las fuerzas de orden plblico (cascos, escudos, etc.).
que puedan amenazar susaludy su » Equipos deautodefensa contra agresores (generadores aerosol, armas
seguridad. individuales de disuasion, etc.).
+ Eguipos disehadosy fabricados para uso particular contra: las condiciones
Otros dispositivos y sistemas también atmosféricas (gomos, ropa de temporada, zapatos y botas, paraguas, etc.), la
pueden ser considerados coma EPL humedad, el agua (guantes par fregar), etc.), el calor (guantes).
+ Eguipos destinados a la proteccion o el salvamento de personas embarcadas
a bordo de bugues o aeronaves, que noselleven de manera permanente.
090/384/CEE Instrumentos de pesaje Ze considera instrumento de pesaje no o Instrumentos de pesaje de funcionamiento no avtomatico usados para otos

defuncionamiento no
automatico parala
determinacion dela
masa, o del precioen
funciondela masapara
alguna delas finalidades
dela directiva.

automatico aquel gue requiere dela

intervencion de un operador para

determinarel peso, destinadoa las
siguientes finalidades:

+ Transacciones comerciales.

+ Calculo detasas (asicomoaranceles,
impuestos, multas, remuneraciones,
indemnizaciones u otros cinones
similares).

v Aplicacion de normativa o regulaciones y
peritajes judiciales.

+ Enmedicing, pesadadelos pacentes

fines.
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PRODUCTOS
DIRECTIVA e D ACLARACION PRODUCTOSEXCLUIDOS

porrazones de control, diagnostico o
tratamiento.

En farmacia, elaboracion de
medicamentos porencargoy
determinacion de masas en los andlisis
médicosy farmacéuticos,

v Venta directa al piblico.

v Confeccionde preembalajes.

90/385/CEE Productos sanitaros Se considera producto sanitario 0 Noaplica
implantables activos. implantable activo cual quier producto
sanitario activo destinado a s er introducido
total o parcialmente, mediante intervencian
quirtrgica o medica, en el cuerpo humana,
o mediante intervencion médica, enun
arificio natural, y destinadoa permanecer
después de dicho proceso.

90/396/CEE Aparatos agasy Se consideraran aparatos a gas aquellos v Aparatos de gas destinados especificamente a ser utilizados en procesos
Equipos para aparatosa aparatos de cocdon, calefaccion, industrialesy en instalaciones industrial es.
gas. produccion de agua caliente, refrigeracion,

iluminacion o lavado, que funcionen con
combustible gaseocsoy en los que, ensu
caso, latemperatura normal delagua no
superelos 106°C.

Se considerardn aparatos a gas
igualmente los quemadores de aire
insuflado, v los generadores de calor
equipados condichos quemadares.

También se consideran |os dispositivos de
seguridad, de controly de regulacion, y los
componentes, que no sean quemadaores
deaire insuflado nigeneradores de calor
equipados con dichos quemadares,
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PRODUCTOS

DIRECTIVA e Ty ACLARACION PRODUCTOS EXCLUIDO S
puesios en el mercado porseparado para
serutilizados porprofesionales, y
destinados a serincorporados a un
aparato a gas o montados para constituir
un aparato de gas.
92/42/CEE Calderas nuevas de Se entenderd porcaldera el conjunto + Calderas de agua caliente alimentadas con diferentes combustibles enfre los
agua calients formado por el cuerpode la calderay el cuales haya combustibles s dlidos.
alimentadas con quemador, destinadoatransmitiral agua el |« Eguipos de preparacioninstantinea de agua caliente sanitaria.
combustibles liquidaos, calor liberado porla combustian + Calderas disefiadas para ser alimentadas concombustibles de propiedades
deuna potencia nominal sensiblemente distintas a las caracteristicas de los combustibles liquidos y
comprendida entre 4 En el caso de calderas de doble funcién gaseosos que se comercializan normalmente (gas es residual es industriales,
Kaw. y 400 kKW, (calefacciony A.C.5.), seaplicara sdloala biogds, etc.).
funcionde calefaccion. + Cocinas y aparatos disefados para calentar principalmente el local en el que
estdn instalados y que suministranigualmente, pero concaracteraccesorio,
agua caliente para calefaccién central y uso sanitario.

v Aparatos de potencia Gtilinferiora & Kw. disefados Gnicamente para la
alimentacion de un sistema de acumulacion de agua caliente sanitaria de
circulacién porgravedad.

+ Calderas producidas porunidades.

93M&ICEE Explosivos deuso civil. Se entiende por explosivos las materiasy + Explosivos (incluidas las municiones) destinados a utilizarse por parte de las
objetos considerados comotales porlas fuerzas armadas o dela policia, de conformidad conla legislacionnacional.
"Recomendaciones de las Maciones » Articulos pirotécnicos.
Unidas relativas al transporte de « Municiones.
mercancias peligrosas”.

93/42/CEE Productos sanitanos y Se entendera porproducto sanitario + Productos cosméticos.

SUS ACCESOMNos.

cualquier instrumento, dis positivo, material
u otro articule, utilizado solo o en
combinacion, induidos los programas
informéticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante
a serutilizado en seres humanos confines
de:

Sangre humana, productos a base de sangre humana, etc.
Productos para diagnastico "in vitra™.

Productos médicos implantables activos.

Medicamentos.

COrganos, tejidos o células de origen humano

Organos, tejidos o celulas de origen animal
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DIRECTIVA

PRODUCTOS
AFELIALUS

94/26/CE

Embarcaciones de
recreo y embarcaciones
derecreo
semiacabadas, asi
COMo 5uUs componentes.

ACLARACION

&) Diagnastico, prevencion, control,
tratamiento o alivio de una enfermedad.

b) Diagnastico, control, tratamiento, alivioo
compensaciondeuna lesiono deuna
deficiencia.

¢} Investigacién, sustitucién o modificacidn
delaanatomia deun procesofisioldgico.

dy Regulacién dela concepcidn, y queno
gjerzala accidnprincipal que se desee
obtener en el interior o en la superficie
del cuerpo humano por medios
farmacologicos, inmunologicos ni
metabalicos, peroa cuya funcion puedan
contribuirtales medios.

Se entenderi poraccesorioun articula
que, sin serun producto, es destinado
especificamente por el fabricante a ser
utilizado de forma conjunta conun
producto para que este Gltimo pueda
utilizars e de conformidad con la finalidad
prevista para el producto por el fabricante
del producto.

Se considera embarcacion de recreotoda
embarcacion de cualquiertipo, con
independencia de sumedio de propulsion,
cuyo cascotengauna eslora comprendida
entre 2'6 y 24 metros, medido con arreglo
a las normas armonizadas aplicables y
proyectada para fines deportivos o
recreativos.

PRODUCTOSEXCLUIDO S

Embarcaciones destinadas exclusivamente a regatas, incluidas las deremoy
las de entremamiento de remo, denominadas asi por el constructor.
Canoas y kayak, gondolasy embarcaciones de pedales.
Tablas devela.
Tablas de surf con motor, embarcaciones individuales y otros ingenios
similares con motor.
Originales y reproducciones de embarcaciones antiguas dis ehadas antes de
1950, reconstruidas esencialmente conlos materiales onginales y

asi porel constructor.
Embarcaciones experimentales, siempre que no secomercialicen
posteriorments en &l mercado comunitario.
Embarcaciones construidas para uso personal, siempreque nose
comercialicen posterioments en el mercado comunitaro durante un perodo
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PRODUCTOS

DIRECTIVA AFECTADOS ACLARACION PRODUCTOS EXCLUIDOS
deb afos. ]
+ Embarcaciones especficamente destinadas a sertripuladas y trans portar
pasajeros confines comerciales.
+ Embarcaciones sumergibles.
v Wehiculos con colchan de aire.
+ Hidroplaneadores.
94/9/CE Aparatos y sistemas de Todos aquellos elementos que aungue har + Dispositivos médicos para uso en un entorno sanitario.
prot_eccidn parausoen sido destinados a utilizarse fuera de + Aparatos y sistemas de proteccion cuando el peligro de explosionse deba
atmosferas atmosferas potencialmente explosivas, sor exclusivamente a la presencia de sustancias explosivas o sustancias quimicas
potencialmente necesarios o contribuyen al fund onamients inestables,
explosivas, y seguro delos aparatos y sistemasde v Equipos destinadosausos en entornos d omésticos y nocomerciales donde
dispositivos de proteccion en relacion conlos riesgos de las atmosferas potencialmente explosivas se crean muy rara vez, unicamente
seguridad, control ¥ explosion. como consecuencia de una fuga fortuita de gas.
reglaje relacionados. + Equipos de proteccionindividual. i
+ Mavios marinos y unidades "offshore”, ¥ equipos a bordo de dichos navios o
unidades.
+ Medios de transporte (salvolos destinados al uso en una atmosfera
potendalmente explosiva).
» Los equipos contemplados en |a letra b) del apartado 1 del articulo 223 de
Tratado
95/M6ICE ASCENSOrEs en Se entendera porascensor todo aparato v Instalaciones de cables, incluidos los funiculares, para el trans porte poblico o

funcionamiento
permanente en edificios
ya construidos o en
construccian.

Componentes de
seguridad para
ASCensores.

utilizado en niveles definidos con ayuda de
una cabina que se desplace alo largo de
guias rigidas, cuya indinacion sobrela
horizontal sea superior a 15 grados,
destinada al transporte de: personas,
personasy objetos, objetos Gnicamente
cuandolacabina es accesible (una
persona puede entrar en ella sin dificultad
v estd equipada de elementos demando
situados dentrodela cabina o al alcance
deuna persona que se encuentre en el
interior dela misma).

no publico de pers onas.

Ascensores especalmente disefiados y fabricados para fines militares o de
mantenimiento del arden.

Ascensoresdelos pozos delasminas.

Aparatos elevadores detramoya teatral.

Ascensoresinstalados en medios detransporte.

Ascensoresvinculados a una maquina y destinados exclusivamente al acceso
al puesto detrabajo.

Trenes de cremallera.

Aparatos elevadores de obras deconstruccion (ascensores).
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Tambien se consideran los ascensores gue
sedesplacen siguiendo un recorrido
totalmente fijo en el espacio, ain sino esta
determinado porguias rigidas (como los
ascensoresdetijera).

97123/CE

Equipos apresiony
conjuntos sometidos a
una presién maxima
admisible superora i's

bar.

Son equipos a presion los recipientes,
tuberias, accesorios desegurdady
ACCES0rios a presion.

También se consideran afectados porla
Directiva los elementosfijados a las partes
sometidas a presion, como bridas,
tubuladuras, acoplamientos, abrazaderas,
etc.

Conductos entre instalaciones en determinados supuestos (consultar
Directiva).

Redes destinadas al suministro, la distribuciény l1a evacuacion de agua, asi
como sus equipos ¥ conducciones de agua motrz para instalaciones
hidroeléctricas y sus acces oros especificos.

Equipos incluidos en la Diredctiva 87/404/CEE, relativa a losrecipientesa
presionsimples.

Los equiposincluidos en la Directiva T5/324/CEE del Consejo, de 20 de mayo
de 1975, relativa ala aproximacion delas legislaciones de los Estados
Miembros sobre los generadores aerosoles.

Equipos destinados al funcionamienta de losvehiculos a motory de sus
remolques, tractores agricolas o forestales de ruedasy vehiculos de motor de
dos otres ruedas.

Equipos que esténcontemplados en otras Directivas para los que los riesgos
queden cubiertos ensu mayor parte por los requisitos deseguridady salud de
estas.

Los equipos contemplados en la letra b) del apartado 1 del articulo 223 del
Tratado dela UnionEuropea (armas, municiones y otros que puedan
comprometerla seguridad de |os Estados).

Aparatos disefiados especificamente para uso nuclear, cuya averia pueda
causar emisiones radiactivas.

Equipos de controlde pozos que se utilizan tanto en la industria de
prospecciony extraccion de petrdleo, de gas o geotérmica como parael
almacenamiento subterrineo, disefiados para contener o controlarla presion
delos pozos.

Equipos paralos que la presion no constituya un factor significativo a nivel de
disefio.

Equipos a presidnasociados a los altos homaos.

Equipos a presionusados como cubiertas de equipos eléctricos de afta
tensidn, comolos conectoresy mandaos, los transformadares y 1as maquinas
rotativas.
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Cubiertas presurzadas que rodean los elementos de sistemas de transmision,
comao, por ejemplo, los cables eléctricos v los cables telefonicas.

Barcos, cohetes, aeronaves o unidades costeras moviles, asicomolos
equipos a presion especificamente destinados a serinstalados a bordo de los
mismos o a propulsarlos.

Equipos a presion compuestos por una cubierta flexible, comao, por ejemplo,
los neumaticos | |os cojines (colchones) de aire, |as pelotas y balones de
juego, las embarcaciones hinchables y otros equipos a presionsimilares.
Silenciadores de escapey de admision.

Botellas o latas metilicas para bebidas carbdnicas destinadas al consumo
final.

Recipientes a presion destinados al trans porte v a la distribucion de bebidas
cuyo producto PS=V no supere los 500 bar por litro y cuya presion maxima
admisible nosupere los 7 bar.

Equipos regulados en los Corvenios Intemacionales sobre transporte de
mercancias peigrosas.

Radiadoresy tubos de los sistemas de calefaccion poragua caliente.
Recipientes destinados a contener liguidos cuya presion de gas por encima
del liquidonosea superora 0,5 bar.

98/37/CE

Magquinas y
componentes de
seguridad quese
comercialicen por
separado.

Se entenderd como «maguinas un
conjunto de piezas v drganos unidos entre
si, delos cuales uno por lo menos habra
desermovily, ensucaso, de drganos de
accionamiento circutos demandoy de
potencia, u otros, asociados de forma
solidaria para una aplicacion determinada,
en particular para la transformacion,
tratamiento, desplazamientoy
acondicionamiento deun material.

También se considerard como «magquinas
un conjunto de maguinas gue, para llegar a
un mismo resultado, estén dispuestas y
accionadas para funcionarsolidariamente.

Se considerard igualmente como

Magquinas cuya Unica fuente de energia sea la fuerza humana, empleada
directamente, salvo si setrata de una méguina utilizada para la elevacion de
cargas.

Magquinas para usos médicos utilizadas en contacto directo con el paciente.
Materiales especificos para ferias y pargues de atracciones.

Calderas devapor y recipientesa presion. o

Maquinas especalmente concebidas o puestas en senvicio para usos
nucleares y cuyos fallos puedan originar una emision derdiactividad.
Fuentes radiactivas incorporadas a una maquina.

Armas defuego.

+ Depositos de almacenamiento y las conducciones para transporte de

gasoling, combustible diesel, liquidos inflamables y sustancias peligrosas.
Medios detrans porte, es decir, los vehiculos ¥ sus remolques destinados
Gnicamente al transporte de personas porvia aérea o en las redes viarias, de
ferrocarril o acudticas.

Bugues maritimos y unidades méviles fuera costa («offshores), asi comalos
equipos instalados a bordo detales buques o unidades.
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«maguinax un equipo intercambiable que + Instalaciones concables, incluidos los funiculares, para el transporte publico o
maodifique la funcidn deuna maquina, que no plblico de personas.
s& ponga en el mercado con objeto de que » Tractoresagricolasy forestales a los quese refiere el aparado 1 del articulo 1
el operadorlo acople a una maquina, a delaDirectiva T4/1B0/CEE.
unaserie de maquinas diferentes o aun » MAaquinas especdialmente dis efiadas yfabricadas para fines miltares o de
tractor, siempre que este equipo nosea mantenimiento del orden publico.
una pieza de recambio o una heramienta. » Ascensores concabina deuso permanente entre niveles, que se desplacen
sobre guias y conuna inclinacion superior a 15°.
Se entenderd porcomponente de » Medios detransporte de personas que utilicenvehiculos de cremallera.
seguridad el componente que na » ASCEensores que equipan pozos de minas.
constituya un equipointercambiable, y que » Elevadores detramoya teatral.
el fabricante, o surepresentante + Ascensores de obras de construccion.
legalmente establecido en la Comunidad * Magquinas o componentes de seguridad en los que los peligros queden
Europea comercialice con el finde cubiertos, en sutotalidad o en parte, por disposiciones dictadas en aplicacion
garantizar, mediante su utilizacion, una de otras directivas comunitarias especificas.
funcidndeseguridady cuyofallo o mal » MAquinas cuyos riesgos sean principalmente de orgen el éctrico,
funcionamiento pone en peligrola contempladas en la Directiva 2008/25/CE sobre &l material el éctrico destinado
seguridad o la salud delas personas a utilizars e con determinados Iimites de tension.
Expugsias.
98/TCE Productos sanitarios Se entendera poreproducto sanitano para » Productos sanitarios para diagnosticoin vitrofabricados y utilizados

para diagnasticoinvito
¥ & 5US 8CCEesorios.

diagnastico in vitros: cualquier producto
sanitario que consista en un reactivo,
producto reactivo, calibrador, material de
control, estuche de instrumental y
materiales, instrumento, aparato, equipo o
sistema, utilizado solo 0 en asociacion con
otros, destinado porel fabricante a ser
utilizadoin vitro para gl estudiode
muestras procedentes del cuerpo humano,
incluidas las donaciones de sangrey
tejidos, sdloo principalmente conel fin de
proporcionarinformacion: - relativa a un
estado fisiol dgico o patol dgico, o- relativa
a unaanomalia congénita, o - para
determinarla seguridad y compatibilidad
con receptores potenciales, o - para
supervisar medidas terap éuticas .

exclusivamente en una misma institucion sanitaria y en su lugar de
fabricacion, o utilizados en locales situados en las inmediaciones directas de
éste.

Productos sanitarios para diagnostico in vitrofabricados exclusivamente para
su utilizacion en ferias comerciales, exposiciones, demostraciones y reuniongs
cientificas o técnicas.
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Los recipientes para muestrasse
consideraran productos sanitarios para
diagnasticoin vitro.
99/5/CE Equipos radioeléctricos Se entenderd por“equipo terminal de v Equipos radioeléctricos y equiposterminales detelecomunicacion utilizados

¥ equiposterminales de telecomunicacion™ un producto que exclusivamente para actividades relacionadas conla seguridad plblica, l1a

telecomunicacian. permita la comunicacion, o un componente defensa, la seguridad del Estadoy las actividades del Estado en el ambito del
pertinents delmismo, destinadoa ser Derecho penal.
conectado diredta o indirectamente por » Equipos radioeléctricos utilizados p or radioaficionados incluidos en el articulo
cualquier medio a interfaces de redes 1, definicion 53, del Reglamento de Radiocomunicaciones de la Unian
publicas de telecomunicaciones (es dedir, Internacional de Telecomunicaciones (UIT), salvo que estén disponibies en &
redes detelecomunicaciones utilizadas circuito comercial.
total o parcialmente para la prestacion de v Equipos radioeléctricos incluidos en el &mbito de aplicacion de la Directiva
servicios detelecomunicacionesaccesibles S5/98/CE del Consejo, de 20 de diciembre de 1856, sobre equipos marinos.
al piblico). » Cables einstalaciones elédricas.

» Equipos radioeléctricos de recepcion destinados dnicamente a la recepcion de
Se entiende por “equipo radioeléctrico™ un sonidoy de emisiones de radiodifusion televis iva.
producto, o componente pertinents del + Equipos radioeléctricos, productos, aplicaciones y componentes destinados a
mismao, que permita la comunicaci dn la aviacion civil.
mediante la en_'lisil':n ylorecepcionde v Equipos radioeléctricos y sistemas para |la gestion deltrafico aéreo.
ondas radioeledricas que ulilicen el » Aparatos utilizados exclusivamente para actividades relacionadas conla
espectroasignadoalas seguridad publica o defensa.
radiocomunicacionesterrenas/es pacales.
OWWCE Instalaciones de Funiculares y otras instalaciones cuyos Ascensoresinduidos en la Directiva 85/18/CE.

transporte de personas
porcable. Subsistemas
¥ componentesde
seguridad de éstos.

vehiculos se desplazan sobre ruedas u
otros dispositivos de sustentaciony
mediantetraccion deuno o mas cables.

Teleféricos, cuyos vehiculos son
desplazados yio movidos en suspension
porunoo mas cables; esta categoria
incluyeigualments |as telecabinasy los
telesillas.

Telesquies, que, mediante un cable, tiran

Tranvias de tipo convencional traccionadaes porcable.

Instalaciones utilizadas confines agrcolas.

Materiales especificos para ferias, fijos o moviles, y 1as instalaciones de los
pargues de atracciones, destinados al recreocy que no seanutilizad os comao
medios detransporte de personas.

Instalaciones mineras einstalaciones implantadas y utilizadas confines
industriales.

Embarcaciones accionadas porcable.

Ferrocarrles de cremallera.

Instalaciones accionadas mediante cadenas.
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fdelos usuarios pertrechados de equipos
adecuadas.
04/22iCE Instrumentos de medida.  Se aplicara alos dispositivosy sistemas + Moaplica

con funciones de medicionrelativos alos
contadores del agua (MI-001), contadores
degas y dispositivos de conversion
volumétrica (MI-002), contadores de
energia eléctrica activa (MI-003),
contadores de energia térmica (MI-004),
sistemas de medida para medir deforma
continua y dindmica magnitudes de
liquidos distintos del agua (MI-005),
instrumentos de pesaje defuncionamiento
automatico (MI-008), taximetras (MI-007),
medidas materialzadas (MI-008),
instrumentos para medidas dimensionales
(MI-009) y analizadores de gases de
gscape (MI-010).

Enlos anexos dela Direciva se puede
ampliar esta infarmacian.
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