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Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo

a las instalaciones de transporte por cable
- Examen del texto transaccional definitivo con vistas a un acuerdo

En el Anexo se remite a las Delegaciones el texto del Reglamento relativo a las instalaciones de
transporte por cable, tal como quedo tras el dialogo tripartito final con los representantes del

Parlamento Europeo y de la Comision Europea el 11 de junio de 2015.

Dado que el fondo del texto se ajusta a la Orientacion General aprobada por el Consejo el 4 de
diciembre de 2014 y al mandato del Coreper de 10 de junio de 2015, se ruega al Comité de
Representantes Permanentes que apruebe el texto transaccional que contiene el anexo de la presente
nota y que encargue a la Presidencia que informe al Parlamento Europeo de que, de aprobar el
Parlamento el texto de la propuesta en la forma exacta que recoge el Anexo -sin perjuicio de su
revision por los juristas lingiistas- en un proximo Pleno, el Consejo adoptara el Reglamento

propuesto asi enmendado.
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PE-CONS N.°/YY - 2014/0107 (COD)

REGLAMENTO (UE) n.° ...
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de

relativo a las instalaciones de transporte por cable y por el que se deroga la Directiva
2000/9/CEE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea, y, en particular, su articulo 114 ,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo’,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

! DOC]I...]de[...],p. [...].
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Considerando lo siguiente:

1)

)

La Directiva 2000/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo?, relativa a las instalaciones
de transporte por cable, establece las disposiciones aplicables a las instalaciones de transporte

por cable disefiadas, construidas y explotadas con el fin de transportar personas.

La Directiva 2000/9/CE esta basada en los principios del "nuevo enfoque", segin se exponen
en la Resolucién del Consejo de 5 de mayo de 1985 relativa a un nuevo enfoque en materia de
armonizacion técnica y de normalizacion® . Asi, establece tnicamente los requisitos
esenciales que se aplican a las instalaciones de transporte por cable, mientras que los detalles
técnicos son adoptados por el Comité Europeo de Normalizacion (CEN) y el Comité Europeo
de Normalizacién Electrotécnica (Cenelec) de conformidad con el Reglamento (UE)

n.° 1025/2012 del Parlamento y del Consejo*, sobre la normalizacion europea. La
conformidad con las normas armonizadas establecidas de este modo, cuyo numero de
referencia se publica en el Diario Oficial de la Unidn Europea, establece la presuncion de
conformidad con los requisitos de la Directiva 2000/9/CE. La experiencia demuestra que estos
principios basicos han dado buenos resultados en este sector y que deben mantenerse e

incluso promoverse.

Directiva 2000/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de 2000,
relativa a las instalaciones de transporte de personas por cable (DO L 106 de 3.5.2000, p.
21).

DO C 136 de 4.6.1985, p. 1.

Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de
2012, sobre la normalizacién europea, por el que se modifican las Directivas
89686/686/CEE y 93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo y la
Decision n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 316 de
14.11.2012, p. 12).
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(3) Laexperiencia adquirida en la ejecucion de la Directiva 2000/9/CE ha puesto de manifiesto la
necesidad de modificar algunas de sus disposiciones con el fin de aclararlas y actualizarlas y
garantizar asi la seguridad juridica, principalmente por lo que respecta al ambito de aplicacion

y a la evaluacion de la conformidad de los subsistemas.

(4) El presente Reglamento se aplicara en su integridad a las nuevas instalaciones y abarcara
los subsistemas y componentes de seguridad que son nuevos en el mercado de la Unidn en
el momento de su comercializacion, es decir, que, o bien se trata de subsistemas y
componentes de seguridad nuevos fabricados por un fabricante establecido en la Unién o
subsistemas y componentes de seguridad , bien nuevos, bien de segunda mano, importados
de un tercer pais. El presente Reglamento no se aplicara a la reubicacion de instalaciones
localizadas en el territorio de la Unidn o a la reubicacion de subsistemas y componentes de
seguridad incorporados a dichas instalaciones, excepto cuando dicha reubicacion implique

una modificacion importante de la instalacion de que se trate.

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 4
DGG3A ES



()

(6)

En la Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo® , sobre un marco
comun para la comercializacion de los productos, se establece un marco comun de principios
generales y disposiciones de referencia para su aplicacion en toda la legislacion destinada a
armonizar las condiciones de comercializacion de los productos, al objeto de establecer una
base coherente para la revision o las refundiciones de esa legislacion. Por tanto, la Directiva
2000/9/CE debe adaptarse a dicha Decision.

Como es preciso introducir una serie de cambios en la Directiva 2000/9/CE, conviene, por
motivos de claridad, derogarla y sustituirla. Dado que el &mbito de aplicacion, los requisitos
esenciales y los procedimientos de evaluacion de la conformidad han de ser idénticos en todos
los Estados miembros, no hay apenas flexibilidad al transponer al Derecho nacional una
directiva basada en los principios del nuevo enfoque. Para simplificar el marco regulador,
conviene sustituir la Directiva 2000/9/CE por un reglamento, que es el instrumento juridico
apropiado, ya que impone normas claras y detalladas que no dan margen a una transposicion
divergente por parte de los Estados miembros y garantiza, por tanto, una ejecucion uniforme

en toda la Unidn.

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 I (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 5

DGG3A ES



(7) El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de
2008°, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacion de los productos establece normas sobre la acreditacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad y adopta un marco para la vigilancia del
mercado para estos productos y para los controles de los productos procedentes de terceros

paises, y establece los principios generales del marcado CE.

(8) Conviene mantener el &ambito de aplicacion de la Directiva 2000/9/CE. El presente
Reglamento debe aplicarse a las instalaciones de transporte por cable disefiadas especialmente
para el transporte de personas y utilizadas en estaciones turisticas de alta montafia o en
instalaciones de transporte urbano o deportivas. Las instalaciones de transporte por cable son
principalmente sistemas de elevacién, tales como ferrocarriles funiculares, (teleféricos,
telecabinas, telesillas ) I y telesquies I . La traccion por cable y la funcién de transporte de
pasajeros son los criterios esenciales que determinan cudles son las instalaciones de transporte

por cable contempladas por el Reglamento.

Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de
2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE)
n.2 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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(9) Se han desarrollado nuevos tipos de instalaciones de transporte por cable destinadas a
actividades tanto de transporte como de ocio. El presente Reglamento debe abarcar ese tipo de

instalaciones.

(10) Conviene excluir determinadas instalaciones de transporte por cable del ambito de aplicacion
del presente Reglamento, bien porgue estan sujetas a otros actos especificos de la legislacion

de armonizacion de la Union, bien porque pueden regularse adecuadamente a nivel nacional.
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(11)

Los ascensores, inclusive los ascensores de traccion por cable, ya sean verticales o
inclinados, que prestan servicio permanente a niveles concretos de edificios y construcciones
y que no funcionen entre las estaciones de transporte por cable, estan sujetos a una
legislacion especifica de la Unién y deben excluirse del ambito de aplicacion del presente
Reglamento. Las instalaciones de transporte por cable que contempla el presente

Reglamento quedan excluidas del @mbito de aplicacion de la Directiva «Ascensores».

(12)Las instalaciones de transporte por cable clasificadas por los Estados miembros como

(13)

patrimonio histérico y cultural que aln estén en funcionamiento, que hayan comenzado a
funcionar antes del 1 de enero de 1986 y no hayan experimentado ningan cambio
significativo en su disefio o construccion quedaran excluidas del ambito de aplicacion del
presente Reglamento. Dicha exclusion se aplicara también a los subsistemas y componentes
de seguridad disefiados especificamente para dichas instalaciones de transporte por cable.
Los Estados miembros garantizaran un elevado nivel de proteccion de la salud y la
seguridad de las personas y de los bienes correspondientes a dichas construcciones

historicas, de ser necesario por medio de su legislacion nacional.

Con el fin de garantizar la seguridad juridica, la exclusion de las embarcaciones accionadas
por cable debe abarcar todas las instalaciones accionadas por cable en las que los usuarios o
los vehiculos se desplazan por el agua, tales como instalaciones de esqui acuético accionadas

por cable.
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(14) Con objeto de que las instalaciones de transporte por cable y su infraestructura, subsistemas y
componentes de seguridad garanticen un alto nivel de proteccion de la salud y la seguridad de
las personas y los bienes, es necesario establecer normas para el disefio y la construccion de

tales instalaciones.

(15) Los Estados miembros deben garantizar la seguridad de las instalaciones de transporte por

cable durante su construccion, entrada en servicio y explotacion.

(16) El presente Reglamento no afecta al derecho de los Estados miembros a especificar los
requisitos que estimen necesarios con respecto a la utilizacion del suelo y la ordenacion del
territorio, asi como para garantizar la proteccion del medio ambiente y de la salud y la
seguridad de las personas, y en particular de los trabajadores y del personal encargado de su

funcionamiento, en el uso de instalaciones de transporte por cable.
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(18)

(19)

El presente Reglamento tampoco afecta al derecho de los Estados miembros a determinar
procedimientos adecuados para la autorizacion de proyectos de instalaciones de transporte por
cable, la inspeccion de estas instalaciones antes de su entrada en servicio y la supervision de

las mismas durante su explotacion.

El presente Reglamento debe tener en cuenta el hecho de que la seguridad de las instalaciones
de transporte por cable depende tanto de las condiciones del entorno como de la calidad del
material industrial suministrado y de la manera en que este esté montado, instalado in situ y
supervisado durante su explotacién. Las causas de accidentes graves pueden guardar relacién
con la eleccion del emplazamiento, con el sistema de transporte propiamente dicho, con las

estructuras o con la forma en que el sistema se explota y mantiene.

Aunque el presente Reglamento no debe abarcar la explotacion en si de las instalaciones de
transporte por cable, debe proporcionar un marco general para garantizar que tales
instalaciones situadas en el territorio de los Estados miembros se exploten de manera que

ofrezcan a los pasajeros, al personal de explotacion y a terceros un alto grado de proteccion.
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(20)

(21)

(22)

(23)

Los Estados miembros deben adoptar las medidas necesarias para garantizar que las
instalaciones de transporte por cable entren en servicio Unicamente si cumplen lo dispuesto en
el presente Reglamento y si no pueden poner en peligro la salud o la seguridad de las personas
o los bienes cuando se instalen, mantengan y exploten adecuadamente con arreglo a su

finalidad prevista.

Los Estados miembros deben establecer procedimientos para autorizar la construccion de las
instalaciones de transporte por cable proyectadas y su modificacion y entrada en servicio, a
fin de garantizar que su construccion y montaje in situ sean seguros, de conformidad con el
analisis de seguridad, cuyos resultados figuran en el informe de seguridad y en todos los
requisitos juridicos pertinentes.

El analisis de seguridad de las instalaciones de transporte por cable proyectadas debe

identificar los componentes de los que depende la seguridad de la instalacion.

El anélisis de seguridad de las instalaciones de transporte por cable proyectadas debe tener en
cuenta las restricciones relacionadas con la explotacion de este tipo de instalaciones, aunque
no de forma que se ponga en peligro el principio de libre circulacion de mercancias, en
relacion con los subsistemas y los componentes de seguridad, ni la seguridad de las propias

instalaciones.
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(24) Las normas para la autorizacion de la puesta en servicio de las instalaciones por cable
seran competencia de los Estados miembros y estaran supeditadas a la autorizacion de
puesta en servicio concedida por las autoridades publicas competentes. La supervision de la
seguridad de funcionamiento de las instalaciones también serd competencia de los Estados
miembros. Los Estados miembros, por consiguiente, deberan determinar la persona
responsable de la instalacion de transporte por cable y, en consecuencia, del analisis de

seguridad de la instalacion de transporte por cable prevista.

(25) El presente Reglamento aspira a garantizar el funcionamiento del mercado interior de
subsistemas de instalaciones de transporte por cable y de componentes de seguridad para
instalaciones de transporte por cable. Los subsistemas y los componentes de seguridad que
cumplan I el presente Reglamento deben beneficiarse del principio de libre circulacion de

mercancias.
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(26)

(27)

(28)

Debe permitirse la incorporacion de subsistemas y componentes de seguridad en una
instalacion de transporte por cable, a condicion de que permitan construir la instalacion
correspondiente de manera que cumpla el presente Reglamento y no pueda poner en peligro la
salud o la seguridad de las personas o los bienes cuando se instale, mantenga y explote

adecuadamente con arreglo a su finalidad prevista.

Los requisitos esenciales deben interpretarse y aplicarse de manera que se tenga en cuenta
el estado de la técnica en el momento del disefio y la fabricacion, asi como las
consideraciones técnicas y econdmicas compatibles con un alto grado de proteccion de la

salud y la seguridad.

Los agentes econdmicos deben ser responsables de que los subsistemas y los componentes de
seguridad cumplan los requisitos del presente Reglamento, en funcién de sus papeles
respectivos en la cadena de suministro, a fin de garantizar un elevado nivel de proteccion de
los intereses publicos, como la salud y la seguridad de las I personas y la proteccion de los

bienes, y para garantizar una competencia leal en el mercado de la Union.

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 13

DGG3A ES



(29)

(30)

(31)

Todos los agentes econdmicos que intervienen en la cadena de suministro y distribucion
deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que solo comercialicen subsistemas y
componentes de seguridad que sean conformes con el presente Reglamento. Es necesario
establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones correspondientes al papel de

cada agente econdmico en la cadena de suministro y distribucion.

El fabricante de subsistemas y componentes de seguridad, que dispone de conocimientos
detallados sobre el proceso de disefio y produccion, es el mas indicado para llevar a cabo todo
el procedimiento de evaluacién de la conformidad. La evaluacion de la conformidad debe,
pues, seguir siendo obligacion exclusiva del fabricante del subsistema o el componente de

seguridad.

A fin de facilitar la comunicacion entre los agentes econdmicos y las autoridades nacionales
de vigilancia del mercado, los Estados miembros han de animar a los agentes econémicos a

gue incluyan la direccion de un sitio web, ademas de la direccion postal.
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(32) Es necesario garantizar que los subsistemas y los componentes de seguridad procedentes de
terceros paises que entren en el mercado de la Union cumplan los requisitos del presente
Reglamento y, en particular, que los fabricantes hayan llevado a cabo los procedimientos de
evaluacion de la conformidad adecuados con respecto a esos subsistemas y componentes de
seguridad. Por tanto, deben establecerse disposiciones para que los importadores se aseguren
de que el subsistema o el componente de seguridad que introducen en el mercado cumple los
requisitos del presente Reglamento y de que no introducen en el mercado subsistemas o
componentes de seguridad que no cumplan dichos requisitos o que presenten un riesgo.
Asimismo, deben establecerse disposiciones para que los importadores se aseguren de que se
han llevado a cabo los procedimientos de evaluacién de la conformidad y de que el marcado
del subsistema o el componente de seguridad y la documentacion elaborada por los
fabricantes estan disponibles para su inspeccion por parte de las autoridades nacionales

competentes.

(33) El distribuidor comercializa un subsistema o un componente de seguridad después de que el
fabricante o el importador los hayan introducido en el mercado y debe actuar con la diligencia
debida para garantizar que su forma de tratar el subsistema o el componente de seguridad no

afecte negativamente a su conformidad.
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(34) Al introducir en el mercado un subsistema o un componente de seguridad, todo importador
debe inscribir en ellos su nombre, nombre comercial o marca y la direccion postal de
contacto, asi como un sitio web, si dispone del mismo.. Deben disponerse excepciones para
los casos en los que el tamafio o la naturaleza del subsistema o componente de seguridad no
lo permitan. Asi ocurriria si, por ejemplo, el importador tuviera que abrir el embalaje para

poner su nombre y direccion en el subsistema o componente de seguridad.

(35) Todo agente econdmico que introduzca un subsistema o un componente de seguridad en el
mercado con su propio nombre o marca, o lo modifique de manera que pueda afectar al
cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento, debe considerarse su fabricante y

asumir las obligaciones que como tal le correspondan.
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(36)

(37)

Los distribuidores e importadores, al estar préximos al mercado, deben participar en las tareas
de vigilancia del mercado que realizan las autoridades nacionales competentes y estar
dispuestos a participar activamente facilitando a dichas autoridades toda la informacion

necesaria sobre los subsistemas o los componentes de seguridad en cuestion.

La garantia de la trazabilidad de un subsistema o un componente de seguridad en toda la
cadena de suministro contribuye a simplificar y hacer mas eficiente la vigilancia del mercado.
Un sistema de trazabilidad eficiente facilita a las autoridades de vigilancia del mercado la
identificacion de los agentes econdmicos que han comercializado subsistemas o componentes
de seguridad no conformes. Al conservar la informacion requerida por el presente
Reglamento para la identificacion de otros agentes econdémicos, no ha de exigirse a los
agentes econdémicos que actualicen dicha informacion respecto de otros agentes
econdémicos que les hayan suministrado un subsistema o componente de seguridad o a

quienes ellos hayan suministrado equipos de seguridad.
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(38)

(39)

(40)

El presente Reglamento debe limitarse a establecer los requisitos esenciales. Para facilitar la
evaluacién de la conformidad con esos requisitos, es preciso establecer la presuncion de
conformidad de las instalaciones de transporte por cable, subsistemas y componentes de
seguridad que sean conformes con normas armonizadas adoptadas con arreglo al Reglamento
(UE) n.2 1025/2012 con objeto de presentar las especificaciones técnicas detalladas de tales
requisitos, especialmente con respecto al disefio, la construccion y la explotacién de esas

instalaciones.

El Reglamento (UE) n.° 1025/2012 establece un procedimiento de objeciones a las normas
armonizadas para el caso en que estas no cumplan plenamente los requisitos del presente
Reglamento.

Para que los agentes econdmicos puedan demostrar y las autoridades competentes garantizar
que los subsistemas y los componentes de seguridad que se comercializan son conformes con
los requisitos esenciales, es necesario establecer procedimientos de evaluacion de la
conformidad. La Decision n.° 768/2008/CE establece mddulos de procedimientos de
evaluacion de la conformidad, del menos estricto al mas estricto, proporcionales al nivel de
riesgo existente y al nivel de seguridad requerido. Para garantizar la coherencia intersectorial
y evitar variantes ad hoc, los procedimientos de evaluacién de la conformidad deben elegirse
entre dichos modulos.
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(41) Los fabricantes de subsistemas y componentes de seguridad deben elaborar una declaracion
UE de conformidad a fin de aportar la informacidon requerida por el presente Reglamento
sobre la conformidad del subsistema o el componentes de seguridad con los requisitos del
presente Reglamento y de otros actos pertinentes de la legislacion de armonizacion de la
Union. La declaracion UE de conformidad debe acompafiar al subsistema o al componente de

seguridad.

(42) Para asegurar el acceso efectivo a la informacion con fines de vigilancia del mercado, la
informacidn requerida para determinar todos los actos de la Unidn aplicables a un subsistema
0 un componente de seguridad ha de estar disponible en una declaracion unica UE de
conformidad. A fin de reducir la carga administrativa para los agentes econémicos, dicha
declaracion unica UE de conformidad podré consistir en un expediente compuesto por las

correspondientes declaraciones de conformidad individuales.

(43) El marcado CE, que indica la conformidad de un subsistema o un componente de seguridad,
es el resultado visible de todo un proceso que comprende la evaluacién de la conformidad en
sentido amplio. Los principios generales que rigen el marcado CE y su relacién con otros
marcados se exponen en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. En el presente Reglamento deben

establecerse normas que regulen la colocacion del marcado CE.
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(44) Es necesario comprobar que los subsistemas y los componentes de seguridad cumplen los
requisitos esenciales establecidos en el presente Reglamento, a fin de proteger de forma

efectiva a los pasajeros, personal de explotacion, y a terceros.

(45) Los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el presente Reglamento
requieren la intervencion de organismos de evaluacion de la conformidad que los Estados

miembros notifican a la Comision.

(46) La experiencia ha puesto de manifiesto que los criterios de la Directiva 2000/9/CE que deben
cumplir los organismos de evaluacién de la conformidad a efectos de su notificacion a la
Comisidn no son suficientes para garantizar que estos organismos notificados tengan un
desempefio uniforme y de alto nivel en toda la Union. Y, sin embargo, es esencial que todos
los organismos notificados de la conformidad notificados desempefien sus funciones al
mismo nivel y en condiciones de competencia leal. Es necesario, pues, establecer requisitos
de obligado cumplimiento para los organismos de evaluacion de la conformidad que deseen

ser notificados al objeto de prestar servicios de evaluacion de la conformidad.
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(47) Para garantizar un nivel de calidad constante en la evaluacion de la conformidad, también es
necesario establecer los requisitos que deben cumplir las autoridades notificantes y otros
organismos que participen en la evaluacion, la notificacion y la supervision de los organismos

notificados.

(48) Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas, debe suponerse que cumple los requisitos

correspondientes establecidos en el presente Reglamento.

(49) El sistema expuesto en el presente Reglamento debe complementarse con el sistema de
acreditacion establecido en el Reglamento (CE) n.° 765/2008. Puesto que la acreditacion es un
medio esencial para verificar la competencia de los organismos de evaluacion de la

conformidad, debe utilizarse también a efectos de notificacion.
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(50)

(51)

Una acreditacion transparente, con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 765/2008,
que garantice el nivel de confianza necesario en los certificados de conformidad, debe ser
considerada por las autoridades publicas nacionales de toda la Union la forma mas adecuada
de demostrar la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la conformidad. No
obstante, las autoridades nacionales pueden considerar que poseen los medios adecuados para
llevar a cabo esa evaluacion por si mismas. En tal caso, con el fin de garantizar que las
evaluaciones realizadas por otras autoridades nacionales tengan un grado adecuado de
credibilidad, estas autoridades deben proporcionar a la Comision y a los demas Estados
miembros las pruebas documentales necesarias de que los organismos de evaluacion de la

conformidad evaluados satisfacen los requisitos reguladores pertinentes.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte de sus
actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o recurran a una filial. A efectos
de salvaguardar el nivel de proteccion exigido para la introduccion de los subsistemas y los
componentes de seguridad en el mercado de la Unidn, es esencial que los subcontratistas y las
filiales que evalten la conformidad cumplan los mismos requisitos que los organismos
notificados en cuanto a la realizacion de las tareas de evaluacién de la conformidad. Asi pues,
es importante que la evaluacion de la competencia y el rendimiento de los organismos que
vayan a notificarse y la supervision de los ya notificados se apliquen también a las actividades

de los subcontratistas y las filiales.
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(52)

(53)

(54)

(55)

Es preciso aumentar la eficiencia y la transparencia del procedimiento de notificacion y, en
particular, adaptarlo a las nuevas tecnologias para hacer posible la notificacion en linea.

Dado que los organismos de evaluacion de la conformidad pueden ofrecer sus servicios en
toda la Unidn, procede ofrecer a los demas Estados miembros y a la Comisién la oportunidad
de formular objeciones a propoésito de un organismo notificado. Es importante, por tanto,
establecer un periodo para aclarar cualquier duda o preocupacion sobre la competencia de los
organismos de evaluacion de la conformidad antes de que empiecen a trabajar como

organismos notificados.

En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados apliquen los
procedimientos de evaluacion de la conformidad sin crear cargas innecesarias para los agentes
econdémicos. Por el mismo motivo, y para garantizar la igualdad de trato de los agentes
econdmicos, debe garantizarse la coherencia en la aplicacion técnica de los procedimientos de
evaluacioén de la conformidad. La mejor manera de lograrlo es instaurar una coordinacion y
una cooperacion adecuadas entre los organismos de evaluacion de la conformidad

notificados.

Las partes interesadas tendran derecho a recurrir los resultados de una evaluacién
realizada por un organismo notificado. Por esa razon es importante garantizar la existencia

de un procedimiento de recurso contra decisiones tomadas por los organismos notificados.
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(56) Para garantizar la seguridad juridica, es necesario aclarar que las normas sobre la
vigilancia del mercado de la Uniony el control de los productos que entran en el mercado
de la Uniodn establecidas en el Reglamento (CE) n.° 765/2008 se aplican a los subsistemas
y componentes de seguridad regulados por el presente Reglamento. El presente
Reglamento no debe impedir que los Estados miembros elijan a las autoridades

competentes que desempefian esas tareas.

(57) La Directiva 2000/9/CE ya establece un procedimiento de salvaguardia que es necesario
para permitir la posibilidad de impugnar la conformidad de un subsistema o componente
de seguridad. Para aumentar la transparencia y reducir el tiempo de tramitacion, es
necesario mejorar el actual procedimiento de salvaguardia, a fin de aumentar su eficacia y

aprovechar los conocimientos de los que disponen los Estados miembros.
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(58)

(59)

(60)

El sistema actual debe complementarse con un procedimiento que permita a las partes
interesadas estar informadas de las medidas previstas por lo que respecta a los subsistemas
y componentes de seguridad que plantean un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas o los bienes. Ello permitiria también a las autoridades de vigilancia del mercado
actuar, en cooperacion con los agentes econdémicos pertinentes, en una fase mas temprana

respecto a estos subsistemas y componentes de seguridad .

Si los Estados miembros y la Comision estan de acuerdo en cuanto a la justificacion de una
medida adoptada por un Estado miembro, no debe ser necesaria una nueva intervencion de
la Comision, salvo en los casos en los que la no conformidad pueda atribuirse a las

deficiencias de una norma armonizada.

Para garantizar unas condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento, deben
otorgarse poderes de ejecucion a la Comision. Estos poderes deben ejercerse de conformidad

con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejol .

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 25

DGG3A ES



(61)

(62)

(63)

(64)

Debe utilizarse el procedimiento consultivo para adoptar actos de ejecucion por los que se
solicite al Estado miembro notificante que tome las medidas correctoras necesarias respecto
de organismos notificados que no cumplan o hayan dejado de cumplir los requisitos para su

notificacion.

El procedimiento de examen también debera utilizarse para la adopcién de actos de
ejecucion respecto de subsistemas 0 componentes de seguridad que presenten un riesgo

para la salud y la seguridad de las personas.

La Comision debera adoptar actos de ejecucion inmediatamente aplicables cuando, en
casos debidamente justificados relacionados con articulos pirotécnicos conformes que
presenten un riesgo para la salud y la seguridad de las personas, asi lo exijan razones

imperiosas de urgencia.

Conforme a la préctica establecida, el Comité creado por el presente Reglamento puede
desempefiar una funcién atil en el examen de cuestiones relativas a la aplicacion del
mismo que puedan plantear tanto su presidencia como el representante de un Estado

miembro de acuerdo con las normas previstas por su reglamento interno.
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(65)

(66)

(67)

Cuando se examinen, concretamente en un grupo de expertos de la Comisidn, aspectos
relativos al presente Reglamento, distintos de su ejecucion o sus incumplimientos, el
Parlamento Europeo debera recibir, con arreglo a la practica habitual, informacion y
documentacion completas al respecto y, en su caso, una invitacion a asistir a las reuniones

correspondientes.

La Comisidn debera determinar, mediante actos de ejecucion y, dada su especial
naturaleza, sin que se le aplique el Reglamento (UE) n° 182/2011, si las medidas adoptadas
por los Estados miembros respecto de subsistemas o componentes de seguridad no

conformes estan o no justificadas.

Es necesario establecer un régimen transitorio razonable que permita comercializar sin
necesidad de que el producto cumpla otros requisitos, subsistemas y componentes de
seguridad que ya hayan sido introducidos en el mercado de acuerdo con la

Directiva 2000/9/CE.
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(68) Es necesario, asimismo, establecer un régimen transitorio que permita la entrada en servicio
de instalaciones de transporte por cable que ya se hayan instalado con arreglo a la Directiva
2000/9/CE.

(69) Los Estados miembros deben establecer normas sobre las sanciones aplicables al
incumplimiento del presente Reglamento y de las disposiciones de Derecho nacional
adoptadas de acuerdo con el presente Reglamento y velar por su aplicacién. Las sanciones
establecidas deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias. Las sanciones tendran en
consideracion la gravedad, la duracion y, si procede, el caracter premeditado de la
infraccion. Ademas, las sanciones tomaran en consideracion si el agente econémico de que

se trate ha cometido anteriormente una infraccién similar del presente Reglamento.
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(70) Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, garantizar que las instalaciones de
transporte por cable cumplan los requisitos que proporcionan un elevado nivel de proteccién
de la salud y seguridad de personas y bienes garantizando al mismo tiempo el
funcionamiento del mercado interior de subsistemas y componentes de seguridad, no puede
ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros y que, antes bien, debido a su
dimension y efectos, puede lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas,
de acuerdo con el principio de subsidiariedad expuesto en el articulo 5 del Tratado de la
Union Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo

articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para lograr tales objetivos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Capitulol
Objeto

El presente Reglamento establece normas I sobre la comercializacion y la libre circulacion de
subsistemas y componentes de seguridad para instalaciones de transporte por cable. Asimismo
contiene normas relativas al disefio, construccion y entrada en servicio de instalaciones de

transporte por cable nuevas.

Articulo 2

Ambito de aplicacion

(1) El presente Reglamento se aplicara a las instalaciones de transporte por cable nuevas
concebidas para el transporte de personas, a las modificaciones de instalaciones de
transporte por cable para las que se precise una nueva autorizacion, y a los subsistemas y

componentes de seguridad para tales instalaciones.
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(2) Quedan excluidos del ambito de aplicacién del presente Reglamento:

a) los ascensores contemplados en la Directiva 2014/33/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo’, relativa a los ascensores;

b) Las instalaciones de transporte por cable clasificadas por los Estados miembros como
patrimonio histérico y cultural que aun estén en funcionamiento, que hayan
comenzado a funcionar antes del 1 de enero de 1986 y no hayan experimentado
ningun cambio significativo en su disefio o construccion, incluidos los componentes
de seguridad y los subsistemas disefiados especificamente para ellos;

c) instalaciones concebidas con fines agrarios o forestales ||

! I
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d) instalaciones de transporte por cable destinadas a prestar servicio a refugios o cabarias
de montana | destinadas Unicamente al transporte de mercancias y de personas
designadas especificamente;

e) los equipos in situ I disefiados exclusivamente con fines de ocio y esparcimiento y no
como medio de transporte de personas;

f)  las instalaciones mineras u otras instalaciones industriales in situ utilizadas paran
actividades industriales;

g) las instalaciones en las que los usuarios o los vehiculos se desplazan por el agua.
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Articulo 3

Definiciones
A efectos del presente Reglamento se aplicaran las siguientes definiciones:

1)  “instalacion de transporte por cable™: todo el sistema in situ, consistente en una infraestructura
y subsistemas que hayan sido disefiados, construidos, montados y puestos en servicio con el
objeto de transportar personas, cuando la traccion es suministrada por cables situados a lo

largo del recorrido;

2)  "subsistema: los sistemas que se enumeran en el anexo I, como tales 0 combinados

destinados a ser incorporados en instalaciones de transporte por cable;

3)  infraestructura" I : las estructuras de las estaciones y las estructuras a lo largo de la linea
especialmente disefiadas para cada instalacion de transporte por cable y construidas in situ
gue tengan en cuenta el trazado y los datos del sistema y que sean necesarias para la
construccion y la explotacion de la instalacion de transporte por cable, incluidos los

cimientos;

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 33
DGG3A ES



4)

5)

6)

7)

" componente de seguridad": todo I componente I de material y todo dispositivo destinados
a ser incorporados en un subsistema o en una instalacion de transporte por cable para
garantizar un funcionamiento seguro, y cuyo fallo pone en peligro la seguridad o la salud de

pasajeros, personal de explotacion o terceros I

"requisitos técnicos de explotacion": el conjunto de disposiciones y medidas técnicas que
inciden en el disefio y la construccion y que son necesarias para un funcionamiento seguro de

la instalacion de transporte por cable;

"requisitos técnicos de mantenimiento™: el conjunto de disposiciones y medidas técnicas que
inciden en el disefio y la construccidn y que son necesarias para el mantenimiento destinado a

garantizar un funcionamiento seguro de la instalacion de transporte por cable;

"teleférico™: instalacion de transporte por cable en la que los vehiculos van suspendidos y

propulsados por uno o mas cables;
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8)  "telesqui": instalacidn de transporte por cable en la que los pasajeros debidamente equipados,
son arrastrados por una pista preparada al efecto;

9)  "ferrocarril funicular": instalacion de transporte por cable en la que los vehiculos son
arrastrados por uno o varios cables a lo largo de railes que pueden descansar sobre el suelo o

reposar sobre estructuras fijas;

10) "comercializacién™: todo suministro de un subsistema o un componente de seguridad para su
distribucion o utilizacion en el mercado de la Unidn, realizado en el transcurso de una

actividad comercial a titulo oneroso o gratuito;

11) “introduccion en el mercado": primera comercializacion de un subsistema o un componente

de seguridad en el mercado de la Union;

12) “entrada en servicio™: explotacion inicial de una instalacion de transporte por cable con el fin

expreso de transportar personas;
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13) "fabricante": toda persona fisica o juridica que fabrica un subsistema o un componente de
seguridad o manda disefiar o fabricar un subsistema o un componente de seguridad y lo

comercializa con su nombre 0 marca o lo incorpora a una instalacion;

14) “representante autorizado": toda persona fisica o juridica establecida en la Unidn que ha
recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en su nombre en una serie de

tareas especificas;

15) "importador": toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduce en el

mercado de la Unidn un subsistema o un componente de seguridad procedentes de un tercer

pais;

16) “distribuidor": toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del fabricante

o el importador, que comercializa un subsistema o un componente de seguridad;
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17) "agentes econdmicos": el fabricante, el representante autorizado, el importador y el
distribuidor de un subsistema o un componente de seguridad;

18) “especificacion técnica": documento en el que se prescriben los requisitos técnicos que debe
cumplir una instalacién de transporte por cable, una infraestructura, un subsistema o un
componente de seguridad;

19) "norma armonizada": norma armonizada con arreglo a la definicién del articulo 2, punto 1,
letra c), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

20) "acreditacion™: acreditacion con arreglo a la definicion del articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n.° 765/2008;

21) "organismo nacional de acreditacion™: organismo nacional de acreditacion con arreglo a la
definicion del articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n.° 765/2008;
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22) "evaluacién de la conformidad": proceso por el que se demuestra si se han cumplido los
requisitos esenciales del presente Reglamento en relacion con un subsistema o un componente

de seguridad;

23) "organismo de evaluacion de la conformidad™: organismo que desempefia actividades de
evaluacion de la conformidad relacionadas con un subsistema o un componente de seguridad,

que incluyen la calibracion, el ensayo, la certificacion y la inspeccion;

24) "recuperacion™: toda medida destinada a obtener la devolucion de un subsistema o un
componente de seguridad que ya hayan sido puestos a disposicion de la persona responsable

de la instalacién de transporte por cable;

25) "retirada": toda medida destinada a impedir la comercializacion de un subsistema o un

componente de seguridad que se encuentran en la cadena de suministro;
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26)""legislacion de armonizacion de la Unidn': todo acto legislativo de la Union que armoniza

las condiciones para la comercializacion de productos.

27) "marcado CE": marcado por el que el fabricante indica que el subsistema o el componente de
seguridad son conformes con los requisitos aplicables de la legislacion de armonizacion de la

Union que dispone su colocacién;

Articulo 4

Comercializacién de subsistemas y componentes de seguridad

Los subsistemas o componentes de seguridad Unicamente se comercializaran | si cumplen los

requisitos del presente Reglamento.
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Articulo 5

Entrada en servicio de las instalaciones de transporte por cable

1)  Los Estados miembros adoptaran todas las medidas oportunas, de conformidad con el
articulo 9, a fin de determinar los procedimientos para garantizar que las instalaciones de
transporte por cable solo se pongan en servicio si cumplen los requisitos del presente
Reglamento y no pueden poner en peligro la salud o la seguridad de las personas o los bienes

cuando se instalen, mantengan y exploten adecuadamente con arreglo a su finalidad prevista.

2)Los Estados miembros adoptaran todas las medidas oportunas, de conformidad con el
articulo 9, a fin de determinar los procedimientos para garantizar que los subsistemas y los
componentes de seguridad solo se incorporen en instalaciones de transporte por cable si
permiten construir la instalacion correspondiente de manera que cumpla los requisitos del
presente Reglamento y no pueden poner en peligro la salud o la seguridad de las personas o
los bienes cuando se instalen, mantengan y exploten adecuadamente con arreglo a su
finalidad prevista.
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3)  Se presumira que las instalaciones de transporte por cable que sean conformes con normas
armonizadas, o partes de las mismas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario
Oficial de la Unién Europea, cumplen los requisitos esenciales expuestos en el Anexo 11 en

dichas normas o partes de las mismas.

4)  Las disposiciones del presente Reglamento no afectardn a la facultad de los Estados miembros
de establecer los requisitos que consideren necesarios para garantizar la proteccion de las
personas, y en particular de los trabajadores, cuando utilicen las instalaciones de transporte
por cable, siempre que ello no suponga modificaciones de dichas instalaciones que no estén

contempladas en el presente Reglamento.
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Articulo 6

Requisitos esenciales

Las instalaciones de transporte por cable y sus infraestructuras, subsistemas y componentes de
seguridad deberan cumplir los requisitos esenciales que les sean aplicables, expuestos en el

anexo 1.

Arrticulo 7

Libre circulacién de subsistemas y componentes de seguridad

Los Estados miembros no prohibiran, restringiran ni obstaculizaran la comercializacion de

subsistemas y componentes de seguridad que cumplan el presente Reglamento.
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Articulo 8

Analisis de seguridad e informe de seguridad para las instalaciones de transporte por cable

proyectadas
1)  La persona responsable de la instalacion de transporte por cable que determine un Estado
miembro de conformidad con su legislacion nacional realizara un analisis de seguridad de
la instalacion de transporte por cable o encargara su realizacion.
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2) Elanalisis de seguridad exigido para cada instalacion de transporte por cable debera tener
en cuenta todos los modos de explotacion previstos. El andlisis debera realizarse segin un
método reconocido o establecido y tener en cuenta los ultimos avances técnicos y la
complejidad de la instalacion de transporte por cable de que se trate. También se pretende
garantizar con este analisis que el disefio y la configuracion de la instalacion de transporte
por cable tengan en cuenta el entorno local de la misma y las situaciones mas adversas, a
fin de garantizar unas condiciones de seguridad satisfactorias. El analisis tendra en cuenta
todos los aspectos relacionados con la seguridad de la instalacion de transporte por cable y sus
factores externos en el contexto del disefio, la fabricacion y la entrada en servicio, y debera
permitir determinar, sobre la base de las experiencias anteriores, 10s riesgos que puedan surgir

durante la explotacion de la instalacion de transporte por cable.
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3) El analisis de seguridad debera considerar asimismo los dispositivos de seguridad y su efecto
en la instalacion de transporte por cable y en los subsistemas relacionados que activen, de

modo que estos:

- sean capaces de reaccionar ante una primera averia o deficiencia detectadas para
mantenerse en un estado que garantice la seguridad, o en un modo de

funcionamiento reducido, o en parada de seguridad por anomalia,
- sean redundantes y estén bajo seguimiento, o

- sean de tal naturaleza que puedan evaluarse sus probabilidades de fallo y su nivel de
fallos sea comparable al de los dispositivos de seguridad que cumplan los criterios de

los guiones primero y segundo.

El analisis de seguridad se utilizara para establecer el inventario de riesgos y situaciones
peligrosas, para recomendar las medidas previstas para atajar tales riesgos y para determinar la
lista de I subsistemas y componentes de seguridad que deberan incorporarse en la instalacion de
transporte por cable. Los resultados del analisis de seguridad deberén incluirse en un informe de

seguridad.
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1)

2)

Articulo 9

Autorizacion de las instalaciones de transporte por cable

Cada Estado miembro I debera fijar los procedimientos de autorizacion de la construccion y

entrada en servicio de las instalaciones de transporte por cable situadas en su territorio.

La persona responsable de la instalacion del transporte por cable determinada por un
Estado miembro de conformidad con la legislacion nacional, presentara el informe de
seguridad que se indica en el articulo 8, la declaracion UE de conformidad y los demas
documentos relativos a la conformidad de los subsistemas y los componentes de seguridad,
asi como la documentacion relativa a las caracteristicas de la instalacion de transporte por
cable | , a la autoridad u organismo responsable de la aprobacién de la instalacion. En la
documentacion relativa a la instalacion de transporte por cable se incluiran tambien las
condiciones necesarias, incluidas las restricciones de explotacion, y datos completos para la
revision, la supervision, el reglaje y el mantenimiento de la instalacion. Deberé conservarse

una copia de estos documentos en la instalacion de transporte por cable.
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3)

4)

5)

Si se modifican caracteristicas, subsistemas 0 componentes de seguridad importantes de
instalaciones de transporte por cable ya existentes de tal manera que el Estado miembro en
cuestion exija una nueva autorizacion para la entrada en servicio, las modificaciones y sus
repercusiones en el conjunto de la instalacion deberan cumplir los requisitos esenciales que

figuran en el anexo II.

Los Estados miembros no haran uso de las disposiciones a las que se refiere el apartado 1
para prohibir, restringir u obstaculizar, basandose en razones relacionadas con los aspectos
cubiertos por el presente Reglamento, la construccion y la entrada en servicio de instalaciones
de transporte por cable que cumplan el presente Reglamento y no entrafien un riesgo para la
salud o la seguridad de las personas o para los bienes estando convenientemente instaladas

con arreglo a su finalidad prevista.

Los Estados miembros no haran uso de los procedimientos a las que se refiere el punto 1 para
prohibir, restringir u obstaculizar la libre circulacion de subsistemas y componentes de
seguridad que cumplan el presente Reglamento.
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Articulo 10

Autorizacion de las instalaciones de transporte por cable

1)  Los Estados miembros velaran por que una instalacion de transporte por cable solo pueda
mantenerse en funcionamiento si cumple las condiciones expuestas en el informe de

seguridad.

2)  Cuando un Estado miembro compruebe que una instalacion de transporte por cable autorizada
y utilizada con arreglo a la finalidad prevista puede poner en peligro la salud o la seguridad de
las personas o poner en peligro los bienes, adoptara las medidas apropiadas para limitar las

condiciones de explotacion de dicha instalacién o prohibir su explotacion.
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CAPITULO II

OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS DE LOS SUBSISTEMAS Y
LOS COMPONENTES DE SEGURIDAD

Articulo 11 [articulo R2 de la Decision n.° 768/2008/CE]
Obligaciones de los fabricantes

1)  Cuando comercialicen los subsistemas o0 componentes de seguridad o cuando los incorporen
en una instalacion, los fabricantes deberan asegurarse de que hayan sido disefiados y

fabricados de conformidad con los requisitos esenciales expuestos en el anexo |II.

2)  Los fabricantes de subsistemas o componentes de seguridad elaboraran la documentacion
técnica del anexo IV y aplicaran o mandaran aplicar el procedimiento de evaluacién de la

conformidad pertinente al que se refiere el articulo 18.

Cuando se haya demostrado, mediante el procedimiento referido en el parrafo primero, que un
subsistema o un componente de seguridad cumple los requisitos aplicables, los fabricantes
elaboraran una declaracién UE de conformidad y colocaran el marcado CE.
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3)

4)

Los fabricantes conservaran la documentacién técnica y la declaracion UE de conformidad
durante treinta afios después de la introduccidn del subsistema o el componente de seguridad

en el mercado.

Los fabricantes deberan velar por que existan procedimientos para que la produccion en serie
mantenga su conformidad con el presente Reglamento. Deberan tomarse debidamente en
consideracion los cambios en el disefio o en las caracteristicas del subsistema o el componente
de seguridad, asi como los cambios en las normas armonizadas u otras especificaciones

técnicas con referencia a las cuales se declare su conformidad.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un subsistema o un
componente de seguridad, los fabricantes, con el fin de proteger la salud y la seguridad de los
pasajeros, el personal de explotacion y terceros, someteran a ensayo muestras del subsistema
0 el componente de seguridad comercializados, investigaran y, en caso necesario, llevaran un
registro de las denuncias de subsistemas o componentes de seguridad no conformes y de las
recuperaciones de tales subsistemas 0 componentes de seguridad e informaran a los

distribuidores de toda vigilancia de este tipo.
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5)

6)

Los fabricantes se aseguraran de quel los subsistemas o componentes de seguridad que
hayan comercializado vayan acompafiados de la declaracion UE de conformidad y de que

Ileven un nimero de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su identificacion.

Cuando el tamafio o la naturaleza del componente de seguridad o subsistema no lo permitan,
los fabricantes deberan velar por que la informacion exigida figure en el embalaje o en los

documentos que acomparfien al componente de seguridad o subsistema.

Los fabricantes deberan indicar su nombre, nombre comercial o marca, asi como su direccion
postal de contacto, en el subsistema o el componente de seguridad o, cuando esto no sea
posible, en el embalaje o en un documento que acomparien al componente de seguridad o
subsistema. La direccidn debera indicar un Gnico lugar en el que pueda contactarse con el
fabricante. Los datos de contacto figuraran en una lengua facilmente comprensible para los
consumidores finales y las autoridades de vigilancia del mercado. Si el fabricante indica una
direccion de internet, garantizara que la informacion en esa direccion sea accesible y se

mantenga actualizada.
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7)  Los fabricantes garantizaran que el subsistema o el componente de seguridad vayan
acompafados de una copia de la declaracion UE de conformidad, de instrucciones y de
informacidn relativa a la seguridad que figura en el Anexo I, punto 7.1.1., en una lengua
facilmente comprensible para los usuarios, segun determine el Estado miembro de que se
trate. Dichas instrucciones e informacion relativa a la seguridad deberan ser claras,

comprensibles e inteligibles.

No obstante, cuando se entregue un gran numero de subsistemas o componentes de
seguridad a un Unico operador econémico o usuario, se acompafara el lote o remesa en

cuestion de una copia en unico ejemplar de la declaracion UE de conformidad.
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8) Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que I un subsistema o un
componente de seguridad que han introducido en el mercado no son conformes con el
presente Reglamento adoptaran inmediatamente las I medidas correctoras necesarias para
ponerlos en conformidad, retirarlos o recuperarlos, si procede. Ademas, cuando el subsistema
o0 el componente de seguridad presenten un riesgo, los fabricantes informaran inmediatamente
de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los que los
hayan comercializado, dando detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas

correctoras adoptadas.

9) Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes facilitaran a
esta toda la informacidn y la documentacion necesarias para demostrar la conformidad del
subsistema o el componente de seguridad con el presente Reglamento, redactadas en una
lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. La informacion y la documentacién
podran facilitarse en papel o en formato electrénico. A peticion de esa autoridad, cooperaran
con ella en cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que presenten los subsistemas o

los componentes de seguridad que hayan introducido en el mercado.
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Articulo 12 [articulo R3 de la Decision n.° 768/2008/CE]

Representantes autorizados
1)  Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, un representante autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 11, punto 1, y la obligacion de redactarl la

documentacidn técnica no formaran parte del mandato del representante autorizado.

2)  Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en el mandato recibido del
fabricante. El mandato debera permitir al representante autorizado realizar como minimo las

tareas siguientes:

a)  mantener la declaracion UE de conformidad y la documentacion técnica a disposicién
de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante treinta afios tras la

introduccidn del subsistema o el componente de seguridad en el mercado;

b)  previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, facilitar a esta toda la
informacion y la documentacion necesarias para demostrar la conformidad del

subsistema o el componente de seguridad,;
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c)  cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en cualquier
accion destinada a eliminar los riesgos que planteen los subsistemas o los componentes

de seguridad objeto de su mandato.

Articulo 13 [Articulo R4 de la Decision n.° 768/2008/CE]
Obligaciones de los importadores

1)  Los importadores solo introduciran en el mercado subsistemas o componentes de seguridad

que sean conformes.

2)  Antes de introducir un subsistema o un componente de seguridad en el mercado, los
importadores se aseguraran de que el fabricante haya seguido el debido procedimiento de
evaluacion de la conformidad indicado e | el articulo 18. Se aseguraran de que el fabricante
haya elaborado la documentacion técnica, de que el subsistema o el componente de seguridad
vayan acompafiados de una copia de la declaracion UE de conformidad, lleven el
marcado CE y traigan consigo instrucciones e informacion relativa a la seguridad, y cuando
proceda otros documentos necesarios, y, asimismo, de que el fabricante haya cumplido los

requisitos enunciados en el articulo 11, puntos 5 y 6. |
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3)

Cuando un importador considere 0 tenga motivos para creer que un subsistema o un
componente de seguridad no son conformes con los requisitos esenciales del anexo 11
aplicables, no los introducira en el mercado hasta que no se hayan puesto en conformidad.
Ademas, cuando el subsistema o el componente de seguridad presenten un riesgo, el

importador informara de ello al fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado.

Los fabricantes deberan indicar su nombre, nombre comercial 0 marca, asi como su direccion
postal de contacto, en el subsistema o el componente de seguridad | o0, cuando esto no sea
posible, en el embalaje 0 en un documento que acompafien al componente de seguridad o
subsistema. Los datos de contacto figuraran en una lengua facilmente comprensible para los

consumidores finales y las autoridades de vigilancia del mercado | .

Si el importador indica una direccion de internet, garantizara que la informacién en esa

direccién sea accesible y se mantenga actualizada.
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4)  Los importadores garantizaran que el subsistema o el componente de seguridad vayan
acompafados de instrucciones y de informacion relativa a la seguridad en una lengua
facilmente comprensible para los usuarios, segun determine el Estado miembro de que se

trate.

5)  Mientras el subsistema o el componente de seguridad estén bajo su responsabilidad, los
importadores se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o de transporte no
comprometan su conformidad con los requisitos esenciales aplicables expuestos en el

anexo 1.

6)  Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente un subsistema o un
componente de seguridad, los importadores, con el fin de proteger la salud y la seguridad de
los pasajeros, el personal de explotacion y terceros, someteran a ensayo muestras de los
subsistemas o los componentes de seguridad comercializados, investigaran y, en caso
necesario, llevaran un registro de las denuncias de subsistemas o componentes de seguridad
no conformes y de las recuperaciones de esos subsistemas o componentes de seguridad e

informaran a los distribuidores de toda vigilancia de este tipo.
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7)

8)

Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un subsistema o un
componente de seguridad que han introducido en el mercado no son conformes con el
presente Reglamento adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para
ponerlos en conformidad, retirarlos o recuperarlos, si procede. Ademas, cuando el subsistema
o0 el componente de seguridad presenten un riesgo, los importadores informaran
inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en
los que los hayan comercializado, dando detalles, en particular, sobre la no conformidad y las

medidas correctoras adoptadas.

Durante un periodo de treinta afios desde la introduccion del subsistema o el componente de
seguridad en el mercado, los importadores mantendran una copia de la declaracion UE de
conformidad a disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado y se aseguraran de

que, previa peticion, dichas autoridades puedan disponer de la documentacion técnica.
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9)  Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores facilitaran
a esta toda la informacion y la documentacion necesarias para demostrar la conformidad del
subsistema o el componente de seguridad, redactadas en una lengua facilmente comprensible
para dicha autoridad. La informacién y la documentacion podran facilitarse en papel o en
formato electrénico. A peticion de esa autoridad, cooperaran con ella en cualquier accion
destinada a eliminar los riesgos que presenten los subsistemas o los componentes de seguridad

que hayan introducido en el mercado.

Articulo 14 [Articulo R5 de la Decision n.° 768/2008/CE]
Obligaciones de los distribuidores

1) Al comercializar un subsistema o un componente de seguridad, los distribuidores actuaran con

la debida diligencia en relacion con los requisitos del presente Reglamento.
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2)  Antes de comercializar un subsistema o un componente de seguridad, los distribuidores
verificaran que llevan el marcado CE y van acompafados de una copia de la declaracion UE
de conformidad y de instrucciones e informacion relativa a la seguridad, y cuando proceda
otros documentos necesarios, redactados en una lengua facilmente comprensible para los
usuarios, segun determine el Estado miembro de que se trate, y que el fabricante y el
importador han respetado los requisitos enunciados en el articulo 11, puntos 5y 6, y el

articulo 13, punto 3 respectivamente.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un subsistema o un
componente de seguridad no son conformes con los requisitos esenciales aplicables del
anexo 1, no los comercializara hasta que no se hayan puesto en conformidad. Ademas,
cuando el subsistema o el componente de seguridad presenten un riesgo, el distribuidor
informara de ello al fabricante o al importador, asi como a las autoridades de vigilancia del

mercado.
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3)

4)

Mientras el subsistema o el componente de seguridad estén bajo su responsabilidad, los
distribuidores se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o de transporte no
comprometan su conformidad con los requisitos esenciales expuestos en el anexo Il

aplicables.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para creer que un subsistema o un
componente de seguridad que han comercializado no son conformes con el presente
Reglamento velaran por que se adopten las medidas correctoras necesarias para ponerlos en
conformidad, retirarlos o recuperarlos, si procede. Ademas, cuando el subsistema o el
componente de seguridad presenten un riesgo, los distribuidores informaran inmediatamente
de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros en los que los
hayan comercializado, dando detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas

correctoras adoptadas.
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5)  Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores facilitaran
a esta toda la informacion y la documentacion necesarias para demostrar la conformidad del
subsistema o el componente de seguridad. La informacion y la documentacion podran
facilitarse en papel o en formato electronico. A peticion de esa autoridad, cooperaran con ella
en cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que presenten el subsistema o el

componente de seguridad que hayan comercializado.

Articulo 15 [Articulo R6 de la Decision n.° 768/2008/CE]
Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los importadores
y los distribuidores

A los efectos del presente Reglamento se considerara fabricantes y, por consiguiente, estaran
sujetos a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 11, el importador o el distribuidor
que introduzcan un subsistema o un componente de seguridad en el mercado con su nombre o
marca, o que modifiquen un subsistema o un componente de seguridad ya introducidos en el
mercado de forma que pueda quedar afectada su conformidad con los requisitos del presente

Reglamento.
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Articulo 16 [Articulo R7 de la Decision n.° 768/2008/CE]

Identificacion de los agentes econdémicos

Los agentes econdmicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de vigilancia del

mercado:

a) atodo agente econdmico que les haya suministrado un subsistema o un componente de

seguridad;

b)  atodo agente econdmico y todo responsable de instalaciones de transporte por cable al que

hayan suministrado un subsistema o un componente de seguridad.

Los agentes econdmicos deberan poder presentar la informacion a la que se refiere el parrafo
primero durante I treinta afios después de que se les haya suministrado o hayan suministrado el

subsistema o el componente de seguridad.
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CAPITULO 111
CONFORMIDAD DE LOS SUBSISTEMAS Y LOS COMPONENTES DE SEGURIDAD

Articulo 17 [articulo R8 de la Decision n° 768/2008/CE]

Presuncién de conformidad

Se presumira que los subsistemas o los componentes de seguridad conformes con normas
armonizadas, o partes de las mismas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la
Union Europea, cumplen los requisitos esenciales expuestos en el anexo Il y contemplados en

dichas normas o partes de las mismas I )

Articulo 18

Evaluacion de la conformidad

1)  Antes de introducir en el mercado un subsistema o un componente de seguridad, el fabricante

los sometera a un procedimiento de evaluacion de la conformidad con arreglo al punto 2.
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2) Lal conformidad de los subsistemas y los componentes de seguridad debera evaluarse, a
eleccion del fabricante, mediante alguno de los procedimientos de evaluacion de la

conformidad siguientes:

a) el examen UE de tipo (modulo B: tipo de produccidn) que figura en el anexo 1|

combinado con cualquiera de los siguientes:

i)  conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de

produccion (mddulo D), segun el anexo 1V;

i) conformidad con el tipo basada en la verificacion del subsistema o el componente

de seguridad (mddulo F), segun el anexo V;
b)  conformidad basada en la verificacion por unidad (médulo G), segun el anexo VI;

c) conformidad basada en el aseguramiento de la calidad total méas el examen del disefio

(méddulo H 1), segun el anexo VII.

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 65
DGG3A ES



3)

1)

2)

Los documentos y la correspondencia relativos a los procedimientos de evaluacion de la
conformidad se redactaran en la lengua o lenguas oficiales del Estado miembro en el que esté
establecido el organismo que aplique los procedimientos mencionados en el punto 2, o0 en una

lengua aceptada por dicho organismo.

Articulo 19

Declaraciéon UE de conformidad

La declaracion UE de conformidad de un subsistema o0 un componente de seguridad afirmara

que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos esenciales expuestos en el anexo 1.

La declaracion UE de conformidad tendra la estructura tipo presentada en el anexo 1X,
contendra los elementos especificados en los modulos pertinentes indicados en los anexos Il
a VIl y se mantendra actualizada continuamente. Ir4 acompafiando al subsistema o al
componente de seguridad y se traducira a la lengua o las lenguas solicitadas por el Estado
miembro en cuyo mercado se introduzca o se comercialice el subsistema o el componente de

seguridad.
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3)  Cuando un subsistema o un componente de seguridad estén sujetos a mas de un acto de la
Union que exija una declaracion UE de conformidad, se elaborara una sola declaracion UE de
conformidad con respecto a todos esos actos de la Unidn. Esta declaracion contendra la

identificacion de los actos de la Unidn correspondientes y sus referencias de publicacion.

4) Al elaborar la declaracién UE de conformidad, el fabricante asumira la responsabilidad de la
conformidad del subsistema o el componente de seguridad con los requisitos establecidos en

el presente Reglamento.

Articulo 20 [Articulo R11 de la Decisién n° 768/2008/CE]
Principios generales del marcado CE

El marcado CE estara sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30 del
Reglamento (CE) n° 765/2008.
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Articulo 21 [Articulo R12 de la Decision n° 768/2008/CE]

Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE

1)  El marcado CE se colocara en el subsistema o el componente de seguridad o en su placa de
datos de manera visible, legible e indeleble. Cuando esto no sea posible o no pueda
garantizarse debido a la naturaleza del subsistema o del componente de seguridad, se

colocara en el embalaje y en los documentos adjuntos.

2)  El marcado CE se colocara antes de que el subsistema o el componente de seguridad se

introduzcan en el mercado.

3)  El marcado CE ira seguido del nimero de identificacion del organismo notificado que
participe en la fase de control de la produccién. El nimero de identificacién del organismo
notificado sera colocado por el propio organismo o, siguiendo las instrucciones de este, por

el fabricante o su representante autorizado.
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4)  El marcado CE y el nimero de identificacion a los que se refiere el punto 3 podran ir seguidos

de cualquier otra marca que indique un riesgo o uso especiales.

5)  Los Estados miembros se basaran en los mecanismos existentes para garantizar la correcta
aplicacion del régimen que regula el marcado CE y adoptaran las medidas adecuadas en

caso de uso indebido de dicho marcado.
CAPITULO IV
NOTIFICACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 22 [articulo R13 de la Decision n° 768/2008/CE]

Notificacion

Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los demés Estados miembros los organismos
autorizados a realizar tareas de evaluacion de la conformidad para terceros en virtud del presente

Reglamento.

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 69
DGG3A ES



1)

2)

3)

4)

Articulo 23 [Articulo R14 de la Decision n° 768/2008/CE]

Autoridades notificantes

Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que sera responsable del
establecimiento y la aplicacion de los procedimientos necesarios para la evaluacion y
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad y de la supervision de los

organismos notificados, también por lo que respecta al cumplimiento del articulo 28.

Los Estados miembros podran decidir que la evaluacion y la supervision contempladas en el
punto 1 sean realizadas por un organismo nacional de acreditacion a tenor del Reglamento
(CE) n° 765/2008 y con arreglo a él.

Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de cualquier otro modo la evaluacion,
la notificacion o la supervision contempladas en el punto 1 a un organismo que no sea un ente
publico, dicho organismo sera una persona juridica y cumplird mutatis mutandis los requisitos
establecidos en el articulo 24. Ademas, adoptara las disposiciones pertinentes para asumir las

responsabilidades derivadas de sus actividades.

La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad por las tareas realizadas por el

organismo mencionado en el punto 3.
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Articulo 24 [Articulo R15 de la Decision n° 768/2008/CE]

Requisitos relativos a las autoridades notificantes

1)  Laautoridad notificante se establecera de forma que no exista ningun conflicto de intereses
con los organismos de evaluacion de la conformidad.

2) Laautoridad notificante se organizara y gestionara de manera que se preserve la objetividad e
imparcialidad de sus actividades.

3) Laautoridad notificante se organizara de forma que toda decision relativa a la notificacion de
un organismo de evaluacién de la conformidad sea adoptada por personas competentes
distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

4)  Laautoridad notificante no ofrecera ni ejercera ninguna actividad que efectten los
organismos de evaluacion de la conformidad ni servicio alguno de consultoria con caracter
comercial o competitivo.
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5) Laautoridad notificante preservara la confidencialidad de la informacion obtenida.

6) Laautoridad notificante dispondré de suficiente personal competente para efectuar

adecuadamente sus tareas.

Articulo 25 [Articulo R16 de la Decision n° 768/2008/CE]
Obligacion de informacion para las autoridades notificantes

Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos de evaluacion y
notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad y de supervision de los organismos

notificados, asi como de cualquier cambio en la informacidn transmitida.

La Comision hara publica esa informacion.

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm
DGG3A

72
ES



Articulo 26 [Articulo R17 de la Decision n° 768/2008/CE]

Requisitos relativos a los organismos notificados

1) A efectos de notificacion, todo organismo de evaluacion de la conformidad debera cumplir

los requisitos establecidos en los puntos 2 a 11.

2)  El organismo de evaluacion de la conformidad se establecera de conformidad con el Derecho

interno del Estado miembro y tendréa personalidad juridica.

3)  El organismo de evaluacion de la conformidad sera independiente de la organizacion o del

subsistema o el componente de seguridad que evalue.

Podra considerarse como organismo de evaluacion de la conformidad a un organismo
perteneciente a una asociacién empresarial o una federacion profesional que represente a las
empresas que participan en el disefio, la fabricacion, el suministro, el montaje, el uso o el
mantenimiento de los subsistemas o componentes de seguridad que evalue, a condicién de

gue se demuestre su independencia y la ausencia de conflictos de intereses.
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4)

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
encargado de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad no seran el disefiador, el
fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el propietario, el usuario o el encargado
del mantenimiento de los subsistemas o los componentes de seguridad que evalten, ni el
representante de ninguno de ellos. Ello no sera obice para que se utilicen los subsistemas o los
componentes de seguridad evaluados que sean necesarios para el funcionamiento del
organismo de evaluacion de la conformidad ni para que se utilicen los subsistemas o los

componentes de seguridad con fines personales.

Los organismos de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
encargado de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran directamente
en el disefo, la fabricacion o construccion, la comercializacion, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de esos subsistemas o0 componentes de seguridad, ni representaran a las partes
gue participen en estas actividades. No efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en
conflicto con su independencia de criterio y su integridad en relacion con las actividades de
evaluacion de la conformidad para las que estén notificados. Ello se aplicara, en particular, a

los servicios de consultoria.
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Los organismos de evaluacion de la conformidad se aseguraran de que las actividades de sus
filiales o subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad o imparcialidad de sus

actividades de evaluacién de la conformidad.

5)  Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal llevaran a cabo las actividades
de evaluacion de la conformidad con el méximo nivel de integridad profesional y con la
competencia técnica exigida para el campo especifico y estaran libres de cualquier presion o
incentivo, especialmente de indole financiera, que puedan influir en su apreciacion o en los
resultados de sus actividades de evaluacion de la conformidad, en particular por lo que
respecta a personas o grupos de personas que tengan algun interés en los resultados de esas

actividades.

6) El organismo de evaluacion de la conformidad debera ser capaz de realizar todas las tareas de
evaluacion de la conformidad que le sean asignadas por los anexos Il a V11 y para las que
haya sido notificado, independientemente de que las realice el propio organismo o se realicen

en su nombre y bajo su responsabilidad.
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En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y en relacién
con cada tipo o categoria de subsistemas o0 componentes de seguridad para los que haya sido

notificado, el organismo de evaluacion de la conformidad dispondra:

a)  del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada

para realizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

b)  de las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectda la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de
reproduccion de estos procedimientos. de las politicas y procedimientos adecuados que
permitan distinguir entre las tareas efectuadas como organismo notificado y cualquier
otra actividad;

c) de procedimientos para llevar a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta el
tamanfo de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad
de la tecnologia del subsistema o el componente de seguridad de que se trate y si el

proceso de produccion es en serie.
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El organismo de evaluacion de la conformidad dispondra de los medios necesarios para
realizar adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con la evaluacion de

la conformidad y tendré acceso a todo el equipo o las instalaciones que necesite.
7)  El personal que efectue las actividades de evaluacion de la conformidad tendra:

a)  unabuena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de
evaluacion de la conformidad en relacion con las cuales haya sido notificado el

organismo de evaluacion de la conformidad,;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectle y la

autoridad necesaria para efectuar tales evaluaciones;

C)  unconocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales del anexo I,
de las normas armonizadas aplicables y de las disposiciones pertinentes de la legislacion

de armonizacidn de la Union, asi como de la legislacion nacional,

d) lacapacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y los

informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.
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8)

9)

10)

Se garantizara la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de sus
maximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la

conformidad.

La remuneracidn de los maximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas de
evaluacion de la conformidad de un organismo de evaluacion de la conformidad no dependera

del numero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas evaluaciones.

El organismo de evaluacion de la conformidad suscribira un seguro de responsabilidad, salvo
que el Estado asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que el propio Estado

miembro sea directamente responsable de la evaluacién de la conformidad.

El personal del organismo de evaluacion de la conformidad observara el secreto profesional
acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas con arreglo a los anexos 111
a VIl o a cualquier disposicion nacional que le dé efecto, salvo con respecto a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que realice sus actividades. Se protegeran los derechos

de propiedad.
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11) Los organismos de evaluacion de la conformidad participaran en las actividades pertinentes
de normalizacion y en las actividades del grupo de coordinacién de organismos notificados
establecido con arreglo al presente Reglamento, o se aseguraran de que el personal encargado
de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad esté informado al respecto, y aplicaran
a modo de directrices generales las decisiones y documentos administrativos que resulten de

las labores del grupo.

Articulo 27 [Articulo R18 de la Decisién n® 768/2008/CE]

Presuncion de conformidad de los organismos notificados

Si un organismo de evaluacién de la conformidad demuestra que cumple los criterios establecidos
en las normas armonizadas pertinentes, o partes de las mismas, cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea, se presumira que cumple los requisitos
establecidos en el articulo 26 en la medida en que las normas armonizadas aplicables cubran estos

requisitos.
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1)

2)

3)

4)

Articulo 28 [Articulo R20 de la Decision n° 768/2008/CE]

Filiales y subcontratacion de organismos notificados

Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la evaluacion
de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que el subcontratista o la filial
cumplan los requisitos establecidos en el articulo 26 e informara a la autoridad notificante en

consecuencia.

El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por los

subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo consentimiento del

cliente.

El organismo notificado mantendra a disposicion de la autoridad notificante los documentos
pertinentes sobre la evaluacién de las cualificaciones del subcontratista o de la filial y sobre el

trabajo que estos realicen con arreglo a los anexos Il a VII.
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Articulo 29 [Articulo R22 de la Decision n° 768/2008/CE]

Solicitud de notificacion

1)  Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de notificacion a la

autoridad notificante del Estado miembro donde estén establecidos.

2)  Lasolicitud ird acompafiada de una descripcién de las actividades de evaluacion de la
conformidad, del médulo o mddulos de evaluacion de la conformidad y del subsistema o el
componente de seguridad o de los subsistemas o los componentes de seguridad para los que el
organismo se considere competente, asi como de un certificado de acreditacion, si lo hay,
expedido por un organismo nacional de acreditacion, que declare que el organismo de
evaluacién de la conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 26.

3)  Cuando el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no pueda facilitar un
certificado de acreditacion, entregara a la autoridad notificante todas las pruebas
documentales necesarias para verificar, reconocer y supervisar regularmente que cumple los

requisitos establecidos en el articulo 26.
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Articulo 30 [Articulo R23 de la Decision n° 768/2008/CE]

Procedimiento de notificacion

1)  Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la

conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en el articulo 26.

2)  Los notificaran a la Comision y a los deméas Estados miembros mediante el sistema de

notificacion electrdnica desarrollado y gestionado por la Comision.

3) Lanotificacion incluird informacion detallada de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el médulo o los médulos de evaluacion de la conformidad, el subsistema o el
componente de seguridad o los subsistemas o los componentes de seguridad afectados y la

correspondiente certificacion de competencia.
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4)

5)

6)

Si la notificacion no esta basada en el certificado de acreditacion mencionado en el

articulo 29, punto 2, la autoridad notificante transmitira a la Comision y a los demas Estados
miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia del organismo de
evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a garantizar que el
organismo sera supervisado con regularidad y continuaré satisfaciendo los requisitos

establecidos en el articulo 26.

El organismo en cuestion solo podra realizar las actividades de un organismo notificado si la
Comision y los demas Estados miembros no han formulado ninguna objecion en el plazo de
dos semanas tras la notificacion, en caso de que se utilice un certificado de acreditacion, y de

dos meses tras la notificacion, en caso de que no se utilice acreditacion.
Solo ese organismo sera considerado organismo notificado a efectos del presente Reglamento.

La autoridad notificante informara a la Comision y a los demés Estados miembros | de todo

cambio pertinente posterior a la notificacion.
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Articulo 31 [Articulo R24 de la Decision n° 768/2008/CE]

Numeros de identificacion y listas de organismos notificados
1)  La Comision asignard un namero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo numero incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios actos de

la Unién.

2)  La Comision haré publica la lista de organismos notificados || con arreglo al presente
Reglamento, junto con los numeros de identificacion que les hayan sido asignados y las

actividades para las que hayan sido notificados.

La Comision se asegurara de que la lista se mantenga actualizada.
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Articulo 32 [Articulo R25 de la Decision n° 768/2008/CE]

Cambios en la notificacion

1)  Siuna autoridad notificante comprueba o es informada de que un organismo notificado ya no
cumple los requisitos establecidos en el articulo 26 o no esta cumpliendo sus obligaciones,
I restringird, suspendera o retirara la notificacion, segln el caso, dependiendo de la gravedad
del incumplimiento de los requisitos u obligaciones. Informara inmediatamente a la Comision

y a los demés Estados miembros al respecto.

2)  En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion, o si el organismo notificado ha
cesado su actividad, el Estado miembro notificante adoptara las medidas oportunas para que
los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro organismo notificado o se pongan a
disposicion de las autoridades notificantes y de vigilancia del mercado responsables cuando

estas los soliciten.
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Articulo 33 [Articulo R26 de la Decision n° 768/2008/CE]

Cuestionamiento de la competencia de organismos notificados

1)  La Comision investigara todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que un
organismo notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las responsabilidades

que se le han atribuido.

2)  El Estado miembro notificante facilitard a la Comision, a peticion de esta, toda la informacion
en que se fundamente la notificacion o el mantenimiento de la competencia del organismo

notificado en cuestion.

3) La Comision garantizara el trato confidencial de toda la informacion sensible recabada en el

transcurso de sus investigaciones.
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4)

Cuando la Comisién compruebe gue un organismo notificado no cumple o ha dejado de
cumplir los requisitos de su notificacion, adoptard un acto de ejecucién por el que solicite al
Estado miembro notificante que adopte las medidas correctoras necesarias, que pueden

consistir, si es necesario, en la retirada de la notificacion.

Ese acto de ¢j ecuci(')nl se adoptara de conformidad con el procedimiento consultivo

contemplado en el articulo 44, apartado 2.

Articulo 34 [Articulo R27 de la Decisién n® 768/2008/CE]

Obligaciones operativas de los organismos notificados

1)  Los organismos notificados realizardn evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en los anexos 111 a VII.

2)  Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada, evitando
imponer cargas innecesarias a los agentes econémicos.
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3)

Los organismos de evaluacion de la conformidad llevaran a cabo sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamario de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el
grado de complejidad de la tecnologia del subsistema o el componente de seguridad de que se

trate y si el proceso de produccion es en serie.

Para ello respetaran, sin embargo, el grado de rigor y el nivel de proteccién requerido para
que el subsistema o el componente de seguridad satisfagan las disposiciones del presente

Reglamento.

Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no ha cumplido los requisitos
esenciales del anexo Il o las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas
correspondientes, le instard a que adopte las medidas correctoras adecuadas y no expedira el

certificado de conformidad ni la decision de homologacion.
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4)  Si, en el transcurso de la supervision de la conformidad consecutiva a la expedicion del
certificado, un organismo notificado constata que un subsistema o0 un componentes de
seguridad ya no son conformes, instara al fabricante a que adopte las medidas correctoras
adecuadas y, si es necesario, suspendera o retirara el certificado o la decision de

homologacion.

5)  Sino se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el organismo
notificado restringira, suspendera o retirara el certificado o la decision de homologacion en

cuestion, segun el caso.

Articulo 35

Recurso frente a las decisiones de organismos notificados

Los organismos notificados velaran por que exista un procedimiento de recurso frente a sus

decisiones I .
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Articulo 36 [Articulo R28 de la Decision n° 768/2008/CE]

Obligacion de informacion para los organismos notificados
1)  Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:

a)  de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de un certificado o decision

de homologacioén;
b)  de toda circunstancia que afecte al &mbito o a las condiciones de notificacion;

c) detoda solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la conformidad

que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado;

d) previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro
del ambito de su notificacién y de cualquier otra actividad realizada, con inclusion de la

subcontratacion y las actividades transfronterizas.
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2)  Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con arreglo al
presente Reglamento que realicen actividades de evaluacién de la conformidad similares con
respecto a los mismos subsistemas o componentes de seguridad informacion pertinente sobre
cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos

de la evaluacioén de la conformidad.

Articulo 37 [Articulo R29 de la Decision n® 768/2008/CE]

Intercambio de experiencias

La Comision dispondra que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades

nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 38 bis
Vigilancia del mercado de la Unidn y control de los subsistemas y componentes

de seguridad que entren en el mismo

La Comision se asegurara de que se instaure y se gestione convenientemente una coordinacion y
cooperacidn adecuadas entre los organismos notificados con arreglo al presente Reglamento en
forma de grupo de coordinacion | de organismos notificados para instalaciones de transporte por

cable.

Los organismos notificados participaran en el trabajo de este grupo directamente o por medio de

representantes designados.
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CAPITULO IV BIS

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LOS SUBSISTEMAS Y
COMPONENTES DE SEGURIDAD QUE ENTREN EN EL MERCADO DE LA UNION Y
PROCEDIMIENTO DE SALVAGUARDIA DE LA UNION?®

Articulo 39
Vigilancia del mercado de la Unidon y control de los subsistemas y componentes de seguridad que

entren en el mismo

El articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 se aplicaran

a los subsistemas y componentes de seguridad contemplados en el presente Reglamento.

Nota dirigida a los juristas-linguistas: Si se adoptase el Reglamento sobre vigilancia del
mercado antes de que se ultime el presente Reglamento, podra suprimirse este capitulo
sobre vigilancia del mercado.
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Articulo 40

Procedimiento que debe seguirse cuando un subsistema o componentes de seguridad presente un

riesgo a nivel nacional

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan motivos
suficientes para pensar que un subsistema o componente de seguridad contemplado en
el presente Reglamento entrafia un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, o
los bienes, llevaran a cabo una evaluacion en torno al subsistema o componente de
seguridad en cuestion que abarque todos los requisitos pertinentes establecidos en el
presente Reglamento. Los agentes econdmicos correspondientes cooperaran en funcion

de las necesidades con las autoridades de vigilancia del mercado a tal fin.

Cuando, en el transcurso de la evaluacion mencionada en el parrafo primero, las
autoridades de vigilancia del mercado constaten que el subsistema o componente de
seguridad no cumple los requisitos establecidos en el presente Reglamento, pediran sin
demora al agente econdémico pertinente que adopte todas las medidas correctoras
adecuadas para adaptar el subsistema o componente de seguridad a los citados
requisitos, retirarlo del mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo razonable,

proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas prescriban.
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Las autoridades de vigilancia del mercado informaran al organismo notificado

correspondiente en consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 sera de aplicacién a las medidas

mencionadas en el parrafo segundo del presente apartado.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento no
se limita al territorio nacional, informaran a la Comision y a los demas Estados
miembros de los resultados de la evaluacién y de las medidas que han pedido al agente

econdémico que adopte.

3. El agente economico se asegurara de que se adopten todas las medidas correctoras
pertinentes en relacion con todos los subsistemas y componentes de seguridad afectados

gue haya comercializado en toda la Union.
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4. Si el agente econdmico pertinente no adopta las medidas correctoras adecuadas en el
plazo de tiempo indicado en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de
vigilancia del mercado adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacion del subsistema o componente de seguridad en el

mercado nacional, retirarlo de ese mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia de mercado informaran sin demora a la Comision y a los

demas Estados miembros de tales medidas.
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5. La informacion mencionada en el apartado 4, parrafo segundo, incluira todos los
detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la identificacion del
subsistema o componente de seguridad no conforme, el origen del subsistema o
componente de seguridad, la naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo
planteado, y la naturaleza y duracién de las medidas nacionales adoptadas, asi como los
argumentos avanzados por el agente econdémico pertinente. En particular, las
autoridades de vigilancia del mercado indicaran si la no conformidad se debe a alguno

de los motivos siguientes:

a) el subsistema o componente de seguridad no cumple los requisitos relacionados

con la salud o la seguridad de las personas, o la proteccién de los bienes; o

b)  hay deficiencias en las normas armonizadas a las que se refiere el articulo 17 que

atribuyen una presuncién de conformidad.
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Los Estados miembros distintos del que inici6 el procedimiento con arreglo al presente
articulo informaran sin demora a la Comisién y a los demés Estados miembros de toda
medida que adopten y de cualquier dato adicional sobre la no conformidad del
subsistema o componente de seguridad en cuestion que tengan a su disposicion y, en
caso de desacuerdo con la medida nacional adoptada, presentaran sus objeciones al

respecto.

Si en el plazo de tres meses a partir de la recepcion de la informacién indicada en el
apartado 4, segundo parrafo, ningiin Estado miembro ni la Comision presentan objecion
alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la medida se

considerara justificada.

Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas restrictivas
adecuadas respecto del subsistema o componente de seguridad en cuestion, tales como

su retirada del mercado.
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Articulo 41

Procedimiento de salvaguardia de la Union

1. Si una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 40, apartados 3y 4, se
formulan objeciones contra medidas adoptadas por un Estado miembro, o si la Comisién
considera que tales medidas son contrarias a la legislacion de la Unidn, la Comision
consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes econémicos
pertinentes, y procedera a la evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de los
resultados de la evaluacion, la Comision adoptaréd un acto de ejecucion por el que se

determine si la medida nacional esta o no justificada.

La Comisidn dirigira su decision a todos los Estados miembros y la comunicara

inmediatamente a estos y al agente o los agentes econdémicos pertinentes.

2. Si la medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros adoptaran
las medidas necesarias para velar por que el subsistema o componente de seguridad no
conforme sea retirado de sus mercados nacionales, e informaran a la Comision al
respecto. Si la medida nacional no se considera justificada, el Estado miembro en

cuestion la retirara.
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Cuando la medida nacional se considere justificada y la no conformidad del subsistema
0 componente de seguridad se atribuya a una deficiencia de las normas armonizadas a
las que se refiere al articulo 40, apartado 5, letra b), del presente Reglamento, la
Comision aplicara el procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE)

n.° 1025/2012.

Articulo 42

Subsistemas o componentes de seguridad conformes que presentan un riesgo

Si tras efectuar una evaluacién con arreglo al articulo 40, apartado 1, un Estado
miembro comprueba que un subsistema o componente de seguridad, aunque conforme
con arreglo al presente Reglamento, presenta un riesgo para la salud o la seguridad de
las personas o los bienes, pedira al agente econémico pertinente que adopte todas las
medidas adecuadas para asegurarse de que el subsistema o componente de seguridad en
cuestion no presente ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, o bien para
retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo razonable, proporcional a la

naturaleza del riesgo, que dicho Estado determine.
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2. El agente economico se asegurara de que se adoptan las medidas correctoras necesarias
en relacion con todos los subsistemas o componentes de seguridad afectados que haya

comercializado en toda la Unién.

3. El Estado miembro informara inmediatamente a la Comision y a los demas Estados
miembros al respecto. La informacion facilitada incluira todos los detalles disponibles,
en particular los datos necesarios para identificar el subsistema o componente de
seguridad en cuestidn y determinar su origen, la cadena de suministro del subsistema o
componente de seguridad, la naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y duracion

de las medidas nacionales adoptadas.
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4. La Comision consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes
econOmicos en cuestion y procedera a la evaluacion de las medidas nacionales
adoptadas. Sobre la base de los resultados de dicha evaluacion, la Comisidn decidira
mediante actos de ejecucion si las medidas nacionales estan o no justificadas y, en su

caso, propondra medidas adecuadas.

Los actos de ejecucidn a que se refiere el parrafo primero del presente apartado se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen contemplado en el

articulo 44, apartado 3.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la
proteccidn de la salud y la seguridad de las personas, la Comision adoptara actos de
ejecucion de aplicacion inmediata con arreglo al procedimiento previsto en el

articulo 44, apartado 4.

5. La Comision dirigira su decision a todos los Estados miembros y la comunicara

inmediatamente a estos y al agente o los agentes econdmicos pertinentes.
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Articulo 43

Incumplimiento formal

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 40, si un Estado miembro constata una de las
situaciones indicadas a continuacion, pedira al agente econémico correspondiente que

subsane la falta de conformidad en cuestién:

a) se hacolocado el marcado CE incumpliendo el articulo 30 del Reglamento (CE)

n.° 765/2008 o el articulo 21 del presente Reglamento;
b)  no se ha colocado el marcado CE;

c) se hacolocado el nimero de identificacion del organismo notificado que participa
en la fase de control de la produccion incumpliendo el articulo 21, o no se ha

colocado;

d) Ladeclaracion UE de conformidad no acompafia al subsistema o componente de

seguridad;
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e) no se ha redactado la declaracién UE de conformidad;
f)  no se haredactado correctamente la declaracion UE de conformidad;
g) ladocumentacion técnica no esta disponible o estd incompleta;

h)  lainformacion mencionada en el articulo 11, apartado 6, o en el articulo 13,

apartado 3, falta, es falsa o esta incompleta;

i)  nose cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el articulo 11 o

en el articulo 13.

2. Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en
cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacion del subsistema o componente de seguridad, o asegurarse de que sea

recuperado o retirado del mercado.
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CAPITULO V
PROCEDIMIENTO DE COMITE Y DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 44

Procedimiento de comité

1.  La Comision estara asistida por el Comité de Instalaciones de Transporte por Cable. Este

Comité sera un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el articulo 4 del
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el articulo 5
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.
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4.  Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, sera de aplicacion el articulo 8

del Reglamento (UE) n.° 182/2011, en relacién con su articulo 5.

5. La Comision consultara al Comité sobre cualquier asunto en que el Reglamento (UE)
n.° 1025/2012 o cualquier otra legislacion de la Unién requieran la consulta de expertos del

sector.

El Comité podra examinar ademas cualquier otra cuestion relativa a la aplicacién del
presente Reglamento que puedan plantear tanto su Presidencia como el representante de

un Estado miembro de conformidad con su reglamento interno.
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Articulo 45

Sanciones

1)  Los Estados miembros estableceran las normas relativas a las sanciones aplicables a las
infracciones de las disposiciones del presente Reglamento y de la legislacion nacional
adoptada en virtud del mismo. Dichas normas podran incluir sanciones penales en caso de

infraccion grave.

Las sanciones establecidas deberan ser eficaces, proporcionadas y disuasorias, y podran
aumentar si el agente econémico responsable ha cometido con anterioridad infracciones

similares respecto del presente Reglamento.

Los Estados miembros notificaran dichas disposiciones a la Comision, a més tardar, el [un
mes antes de la fecha indicada en el articulo 48, apartado 2, del presente Reglamento] a més

tardar y le notificaran sin demora cualquier modificacion posterior de las mismas.

2)  Los Estados miembros adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar el
cumplimiento del régimen de sanciones aplicable a las infracciones de lo dispuesto en el

presente Reglamento que cometan los agentes econémicos.
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Articulo 46

Disposiciones transitorias

Los Estados miembros no impediran la comercializacion de subsistemas o componentes de
seguridad regulados por la Directiva 2000/9/CE que sean conformes con ella y se hayan introducido

en el mercado antes del [fecha indicada en el articulo 48, apartado 2].

Los Estados miembros no impediran la entrada en servicio de instalaciones de transporte por cable
reguladas por la Directiva 2000/9/CE que sean conformes con ella y se hayan instalado antes del

[fecha indicada en el articulo 48, apartado 2].

En el caso de los componentes de seguridad, los certificados y homologaciones expedidos con

arreglo a la Directiva 2000/9/CE seguiran siendo validos con arreglo al presente Reglamento.
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Articulo 47

Derogaciones
Queda derogada la Directiva 2000/9/CE a partir del [fecha indicada en el articulo 48, apartado 2].

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas al presente Reglamento y se leeran

con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo X.

Articulo 48

Entrada en vigor y fecha de aplicacién

1)  El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario

Oficial de la Unién Europea.

2)  Seraaplicable a partir del [dos afios después de su entrada en vigor].
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3)  No obstante lo dispuesto en el apartado 2:

a) Losarticulos 22 a 38y el articulo 44 seran aplicables a partir de [seis meses después de

la entrada en vigor].

b)  Elapartado 1 del articulo 45 sera aplicable a partir de [un afio y 11 meses después de

la entrada en vigor].

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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ANEXO |
SUBSISTEMAS

Una instalacion de transporte por cable se compone de la infraestructura y de los siguientes

subsistemasl :

1.  Cablesy pinzas de cables

2. Equipo motor y frenos

3. Dispositivos mecanicos

3.1. Dispositivos de tension de los cables

3.2. Dispositivos mecénicos en las estaciones

3.3. Dispositivos mecanicos en los soportes de linea
4.  Vehiculos

4.1. Cabinas, sillas y dispositivos de arrastre

4.2. Elementos de enganche
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4.3. Carros

4.4. Sujecion a los cables

5.  Dispositivos electrotécnicos

5.1. Dispositivos de mando, control y seguridad

5.2. Instalaciones de comunicacién y de informacion
5.3. Dispositivos de proteccién contra el rayo

6.  Dispositivos de salvamento

6.1. Dispositivos de salvamento fijos

6.2. Dispositivos de salvamento moviles
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ANEXO I
REQUISITOS ESENCIALES
1. Objeto

El presente anexo define los requisitos esenciales, incluidos los requisitos técnicos de explotacion y
mantenimiento, que se aplican al disefio, la construccion y la entrada en servicio de las instalaciones

de transporte por cable, asi como a los subsistemas y componentes de seguridad.
2. Requisitos generales
2.1.  Seguridad de las personas

La seguridad de los pasajeros, el personal de explotacién y terceros es un requisito fundamental
para el disefio, la construccion y la explotacion de las instalaciones de transporte por cable.
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2.2.  Principios de seguridad

Toda instalacion de transporte por cable debera disefiarse, explotarse y revisarse aplicando los

principios siguientes en el orden indicado:

- eliminar o, en su defecto, reducir los riesgos mediante las caracteristicas del disefio y la

construccion,

- definir y tomar las medidas de proteccion necesarias contra los riesgos que no puedan

eliminarse mediante las caracteristicas del disefio y la construccion,

- definir e indicar las precauciones que deben tomarse para evitar los riesgos que no hayan
podido eliminarse totalmente mediante las disposiciones y medidas contempladas en los

guiones primero y segundo.
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2.3.  Condicionamientos externos

Toda instalacion de transporte por cable deberéa estar disefiada y construida de modo que pueda ser
explotada con seguridad teniendo en cuenta el tipo de instalacion de transporte por cable, la
naturaleza y las caracteristicas fisicas del terreno y del entorno, las condiciones atmosféricas y
meteoroldgicas y las posibles construcciones y obstaculos terrestres y aéreos situados en las
proximidades.

2.4. Dimensiones

La instalacion de transporte por cable, los subsistemas y todos sus componentes de seguridad
deberan tener las dimensiones necesarias y estar disefiados y construidos de modo que resistan con
seguridad suficiente los esfuerzos correspondientes a todas las condiciones previsibles, incluidas las
que puedan producirse con la instalacion fuera de servicio, teniendo en cuenta, en particular, las
acciones exteriores, los efectos dinamicos y los fenémenos de fatiga, y ajustandose a las normas

técnicas reconocidas, especialmente en cuanto a la eleccién de los materiales.
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2.5.  Montaje

2.5.1. Lainstalacion de transporte por cable, los subsistemas y todos los componentes de seguridad
deberan disefiarse y construirse de manera que quede garantizada la seguridad de su montaje

e instalacion.

2.5.2. Los componentes de seguridad deberan disefiarse de modo que sean imposibles los errores
de montaje, ya sea por construccion, ya sea mediante marcas adecuadas en los propios

componentes de seguridad.
2.6. Integridad de la instalacidn de transporte por cable

2.6.1. Los componentes de seguridad deberan disefiarse, construirse y poderse utilizar de manera
que gquede garantizada, en todos los casos, su propia integridad funcional o la seguridad de la
instalacion de transporte por cable, tal como se define en el andlisis de seguridad del
articulo 8, para que un fallo sea muy improbable y se disponga de un adecuado margen de

seguridad.
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2.6.2.

2.6.3.

2.6.4.

2.6.5.

La instalacion de transporte por cable debera disefiarse y construirse de manera que, durante
su explotacidn, en caso de producirse cualquier fallo de un componente que pueda

comprometer la seguridadl , se tome a tiempo una medida adecuada.

Las garantias de seguridad mencionadas en los puntos 2.6.1 y 2.6.2 seran de aplicacion
durante todo el intervalo de tiempo comprendido entre dos verificaciones previstas del
componente correspondiente. Los intervalos de tiempo entre las verificaciones de los

componentes de seguridad deberan constar claramente en el manual de instrucciones.

Los componentes de seguridad que se integren como piezas de recambio en una instalacion
de transporte por cable deberan cumplir no solo los requisitos esenciales del presente
Reglamento, sino también los requisitos referentes a la compatibilidad con los restantes

componentes de la instalacion de transporte por cable.

Deberan tomarse las disposiciones necesarias para que la seguridad de las personas no quede
comprometida por los efectos de un incendio que se produzca en la instalacion de transporte

por cable ] .
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2.6.6. Deberan tomarse medidas especiales para proteger las instalaciones de transporte por cable y
a las personas de las consecuencias de los rayos.

2.7.  Dispositivos de seguridad

2.7.1. Toda deficiencia de la instalacion de transporte por cable que pueda generar un fallo que
afecte a la seguridad deberé ser detectada, notificada y neutralizada mediante un dispositivo
de seguridad, siempre que ello sea viable. Lo mismo se aplica a todo problema exterior
normalmente previsible que pueda poner en peligro la seguridad.

2.7.2. En cualquier momento debera ser posible detener manualmente la instalacion de transporte
por cable.

2.7.3. Una vez se haya detenido la instalacion de transporte por cable mediante un dispositivo de
seguridad, debera ser imposible volver a ponerla en funcionamiento sin tomar las medidas
adecuadas.
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2.8.  Requisitos técnicos de mantenimiento

La instalacion de transporte por cable debera disefiarse y construirse de modo que las labores y los
procedimientos de mantenimiento y reparacion, de caracter especial u ordinario, puedan llevarse a

cabo de forma segura.
2.9. Molestias

La instalacion de transporte por cable debera disefiarse y construirse de modo que cualquier
molestia interna o externa debida a gases nocivos, ruidos o vibraciones se produzca dentro de los

limites prescritos.
3. Requisitos referentes a la infraestructura

3.1. Trazado de las lineas, velocidad y distancia entre vehiculos
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3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

La instalacion de transporte por cable debera disefiarse de modo que funcione de forma
segura, atendiendo a las caracteristicas del terreno y del entorno, a las condiciones
atmosfeéricas y meteoroldgicas y a las posibles construcciones y obstaculos terrestres y
aéreos situados en las proximidades, de tal modo que no produzca molestias ni genere
peligros en ninguna circunstancia de funcionamiento o revision, ni en caso de evacuacion de

personas.

Deberéa haber distancia suficiente, tanto lateral como verticalmente, entre los vehiculos, los
dispositivos de arrastre, los rieles, los cables, etc., y las posibles construcciones y obstaculos
terrestres y aéreos situados en las proximidades, teniendo en cuenta el movimiento vertical,
longitudinal y lateral de los cables y de los vehiculos o de los dispositivos de arrastre en las

condiciones de explotacion mas desfavorables que puedan preverse.

La distancia maxima entre los vehiculos y el suelo debera fijarse teniendo en cuenta la
naturaleza de la instalacion de transporte por cable, el tipo de vehiculos y las modalidades de
evacuacion. En el caso de vehiculos abiertos, deberan tenerse también en cuenta el riesgo de

caida y los aspectos psicologicos asociados a la distancia entre los vehiculos y el suelo.
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3.14.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

La velocidad méaxima de los vehiculos o de los dispositivos de arrastre, asi como el espacio
minimo entre ellos y la aceleracion y frenado de los mismos, deberan fijarse de forma que
quede garantizada la seguridad de las personas y el funcionamiento seguro de la instalacion

de transporte por cable.
Estaciones y soportes de linea

Las estaciones y soportes de linea deberan disefiarse, construirse y equiparse de modo que
sean estables. Deberan permitir el guiamiento y mantenimiento seguros de los cables,

vehiculos y dispositivos de arrastre en cualesquiera condiciones de explotacion.

Las zonas de embarque y de desembarque de la instalacién de transporte por cable deberan
disponerse de forma que el paso de los vehiculos, dispositivos de arrastre y personas sea
seguro. EI movimiento de los vehiculos y dispositivos de arrastre en las estaciones debera
poder hacerse sin riesgo alguno para las personas, teniendo en cuenta la posible aportacion

de estas a dicho movimiento.
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4. Requisitos referentes a los cables, equipo motor y frenos, asi como a las instalaciones

mecanicas y eléctricas
4.1. Cablesy soportes de los mismos

4.1.1. Deberan tomarse todas las medidas acordes con el estado mas avanzado de la técnica a fin
de:

— evitar la ruptura de los cables y de sus pinzas,

— garantizar sus esfuerzos minimo y maximo,

— garantizar su montaje seguro en sus soportes y evitar descarrilamientos,
—  permitir su seguimiento.

4.1.2. Cuando no sea posible descartar totalmente el riesgo de descarrilamiento de los cables,
deberan tomarse medidas que, en caso de descarrilamiento, permitan recuperar los cables y

detener la instalacion de transporte por cable sin riesgo para las personas.
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4.2. Instalaciones mecanicas
4.2.1. Equipo motor

La capacidad y el rendimiento del sistema de accionamiento de la instalacion de transporte por

cable deberan ser adecuados y estar adaptados a los distintos sistemas y modos de funcionamiento.
4.2.2. Motor de emergencia

La instalacion deberd ir equipada de un motor de emergencia cuyo suministro energético debera ser
independiente del sistema de accionamiento principal. No obstante, el motor de emergencia no es
necesario si el analisis de seguridad demuestra que los usuarios pueden abandonar los vehiculos, y
en particular los dispositivos de arrastre, de forma facil, rapida y segura, incluso a falta de un motor
de emergencia.
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4.2.3. Frenado

4.2.3.1.  En caso de emergencia, la instalacién de transporte por cable o los vehiculos deberén
poder detenerse en cualquier momento, en las condiciones mas desfavorables en lo referente
a peso y adherencia a la polea que estén permitidas para su funcionamiento. La distancia de
frenado debera ser tan reducida como sea preciso para la seguridad de la instalacién de

transporte por cable.

4.2.3.2. Los valores de desaceleracion deberan ajustarse a limites adecuados, fijados de modo
que se garantice la seguridad de las personas y el comportamiento correcto de los vehiculos,

cables y demas partes de la instalacion de transporte por cable.

4.2.3.3.  Todas las instalaciones de transporte por cable deberan estar provistas de dos o0 méas
sistemas de frenado, capaces individualmente de detener la instalacion de transporte por cable
y coordinados de tal modo que sustituyan automaticamente al sistema activo cuando la
eficiencia de este sea insuficiente. El ultimo sistema de frenado de la instalacion de
transporte por cable actuara lo més cerca posible del cable de traccion. Estas disposiciones

no se aplicaran a los telesquies.
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4.2.34. La instalacion de transporte por cable debera estar provista de un dispositivo de parada
y de inmovilizacién que impida que pueda volver a ponerse en funcionamiento de forma

inintencionada.
4.3.  Dispositivos de mando

Los dispositivos de mando deberan disefiarse y construirse de modo que sean seguros y fiables y
resistan los esfuerzos normales de funcionamiento y factores externos como la humedad, las
temperaturas extremas o las interferencias electromagnéticas, y de manera que, incluso en caso de

error de manejo, no se produzcan situaciones de peligro.
4.4.  Dispositivos de comunicacion

El personal de la instalacion debera contar con los dispositivos necesarios para estar constantemente

en comunicacion y, en caso de emergencia, informar a los pasajeros.
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5. Vehiculos y dispositivos de arrastre

5.1.  Los vehiculos y dispositivos de arrastre se disefiaran y equiparan de forma que, en
condiciones previsibles de funcionamiento, ningun pasajero ni miembro del personal de

explotacidn pueda caerse 0 estar expuesto a otros riesgos.

5.2.  Las pinzas de los vehiculos y de los dispositivos de arrastre deberan dimensionarse y
fabricarse de forma que:

— no dafen el cable,

— no se deslicen, excepto en los casos en que el deslizamiento no tenga una incidencia

notable en la seguridad del vehiculo, del dispositivo de arrastre o de la instalacion,

incluso en las condiciones mas desfavorables.

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 125
DGG3A ES



5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Las puertas de los vehiculos (en vagones y cabinas) deberan disefiarse y construirse de
forma que puedan cerrarse con cerrojo. El suelo y las paredes de los vehiculos deberan
disefarse y fabricarse de forma que, en cualquier circunstancia, puedan resistir la presion y

las cargas a que puedan someterlos los pasajeros y el personal de explotacion.

Si, por motivos de seguridad de la explotacion, se exige la presencia de un operario a bordo
del vehiculo, este debera estar provisto del equipo necesario para que dicho operario

desempefie sus tareas.

Los vehiculos y los dispositivos de arrastre, y en particular sus mecanismos de enganche,
deberan disefiarse e instalarse de modo que se garantice la seguridad de los trabajadores

encargados de su revision, de acuerdo con las normas e instrucciones correspondientes.

En el caso de los vehiculos equipados con pinzas desembragables, deberan tomarse todas las
medidas necesarias para detener, sin riesgo para los pasajeros o el personal de explotacion,
en el momento de la salida, todo vehiculo cuya pinza no esté correctamente embragada al
cable y, en el momento de la llegada, todo vehiculo cuya pinza no se haya desembragado, y

para impedir la caida del vehiculo.
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5.7.  Aquellas instalaciones cuyos vehiculos se desplazan sobre un rail fijo (como los vehiculos
de los funiculares y los teleféricos de varios cables), deberan estar equipados con un
dispositivo de frenado automatico que actle sobre el rail, cuando no pueda descartarse

razonablemente la posibilidad de ruptura del cable de traccion.

5.8. Cuando no pueda descartarse mediante otras medidas la posibilidad de descarrilamiento del
vehiculo, este debera estar equipado con un dispositivo antidescarrilamiento que permita

detenerlo sin riesgo para las personas.
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6. Dispositivos para los pasajeros y personal de explotacion

El acceso a las zonas de embarque y la salida de las zonas de desembarque, asi como el embarque y
desembarque de los pasajeros y personal de explotacién, deberan organizarse, por lo que se refiere
al movimiento y la parada de los vehiculos, de forma que se garantice la seguridad de los pasajeros

y personal de explotacion, sobre todo en los lugares en que haya riesgo de caida.

Los nifios y las personas de movilidad limitada deber&n poder utilizar de forma segura la instalacion

de transporte por cable cuando esta esté disefiada para el transporte de este tipo de personas.
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7. Requisitos técnicos de explotacion
7.1.  Seguridad

7.1.1. Deberan tomarse todas las medidas y disposiciones técnicas necesarias para que la
instalacion de transporte por cable se utilice con el fin previsto segln sus caracteristicas
técnicas y las condiciones especificas de explotacion y para que puedan respetarse las
instrucciones de explotacién y mantenimiento seguros. EI manual de uso y las consignas
correspondientes deberan redactarse en una lengua de facil comprension para los usuarios,
segun determine el Estado miembro en cuyo territorio se construya la instalacion de

transporte por cable.

7.1.2. Las personas encargadas de hacer funcionar la instalacion de transporte por cable deberan
disponer de recursos materiales adecuados y estar cualificadas para realizar la tarea que

tengan encomendada.
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7.2.  Seguridad en caso de detencion de la instalacion

Deberan tomarse todas las medidas y disposiciones técnicas necesarias para garantizar el rescate de
los pasajeros y personal de explotacion dentro de un plazo pertinente para el tipo de instalacion de
transporte por cable y el entorno de la misma, en los casos en que la instalacion de transporte por

cable quede detenida y no pueda volver a ponerse en marcha rapidamente.
7.3.  Otras disposiciones especiales referentes a la seguridad
7.3.1. Puestos de mando y de operaciones

Los elementos mdviles a los que pueda accederse normalmente en las estaciones deberan disefiarse,
construirse e instalarse de forma que se evite todo riesgo y, en caso de que alguno subsista, deberan
estar provistos de dispositivos de proteccion de manera que se evite todo contacto con partes de la
instalacion de transporte por cable que pueda dar lugar a accidentes. Estos dispositivos no deberan

poder retirarse ni inutilizarse facilmente.
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7.3.2. Riesgo de caida

Los lugares de trabajo y operaciones, incluso los usados ocasionalmente, y el acceso a 1os mismos,
deberan disefiarse y construirse de modo que las personas que tengan que trabajar o desplazarse en
ellos no puedan caerse. Si la construccion no fuera adecuada, dichos lugares deberan estar provistos

de puntos de sujecion para equipos de proteccion individual contra caidas.
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ANEXO 11

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA SUBSISTEMAS
Y COMPONENTES DE SEGURIDAD. MODULO B: EXAMEN UE DE TIPO. TIPO DE
PRODUCCION

1.  Elexamen UE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad en la
que un organismo notificado examina el disefio técnico de un subsistema o un componente de
seguridad y verifica y atesta que el disefio téecnico cumple los requisitos del presente

Reglamento que se le aplican.

2. El examen UE de tipo deberd efectuarse evaluando la adecuacion del disefio técnico del
subsistema o el componente de seguridad mediante el examen de la documentacion técnical
a la que se hace referencia en el punto 3, méas el examen de un ejemplar, representativo de la
produccion prevista, del subsistema o el componente de seguridad completos (tipo de

produccion).
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3. El fabricante debera presentar una solicitud de examen UE de tipo a un Gnico organismo
notificado de su eleccién.

En la solicitud figurara lo siguiente:

a) el nombrey ladireccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, también el nombre y la direccion de este;

b)  unadeclaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningun otro

organismo notificado;

c) ladocumentacion técnica del subsistema o el componente de seguridad de conformidad

con el anexo IX;

d) unejemplar representativo del subsistema o el componente de seguridad previstos, o
bien la indicacion del lugar donde puedan ser examinados; el organismo notificado

podra solicitar mas ejemplares si el programa de ensayo lo requiere.
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4.  El organismo notificado debera:

4.1. examinar la documentacion I técnica para evaluar la adecuacion del disefio técnico del

subsistema o el componente de seguridad,;

4.2. comprobar que el ejemplar o ejemplares se han fabricado conforme a la documentacion
técnica e identificar los elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones
aplicables de las normas armonizadas pertinentes I , asi como los elementos que se han

disefiado con arreglo a otras especificaciones técnicas pertinentes;

4.3. efectuar, o hacer que se efectlen, los examenes y ensayos oportunos para comprobar si,
cuando el fabricante haya elegido aplicar las soluciones de las normas armonizadasl , estas se

han aplicado correctamente;
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4.4. efectuar, o hacer que se efectlen, los examenes y ensayos oportunos para comprobar si, en
caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas armonizadas pertinentesl , las
soluciones adoptadas por el fabricante que aplica otras especificaciones técnicas pertinentes

cumplen los correspondientes requisitos esenciales del presente Reglamento;
4.5. acordar con el fabricante el lugar donde se efectuaran los examenes y ensayos.

5. El organismo notificado deberé elaborar un informe de evaluacion que recoja las actividades
realizadas de conformidad con el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones
respecto a las autoridades notificantes, el organismo notificado solo dara a conocer el

contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del fabricante.
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6.  Cuando el tipo cumpla los requisitos del presente Reglamento, el organismo notificado
expedira al fabricante un certificado de examen UE de tipo. El certificado incluird el nombre
y la direccidn del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de su validez, los
datos necesarios para la identificacion del tipo aprobado (subsistema o componente de
seguridad) y, si procede, la descripcién de su funcionamiento. Se podran adjuntar al

certificado uno o varios anexos.

El certificado de examen UE de tipo y sus anexos contendran toda la informacion pertinente
para evaluar la conformidad de los subsistemas y los componente de seguridad fabricados con
el tipo examinado y permitir el control interno. Asimismo indicard, en su caso, las
condiciones a que quede supeditado e incluira las descripciones y dibujos necesarios para

identificar el tipo autorizado.
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El certificado tendréd un plazo de validez maximo de treinta afios a partir de su fecha de
expedicion. En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables del presente
Reglamento, el organismo notificado se negara a expedir el certificado de examen UE de tipo

e informara de ello al solicitante, motivando detalladamente su negativa.

7. El organismo notificado deberd mantenerse informado de los cambios en el estado de la
técnica generalmente reconocido que indiquen que el tipo aprobado ya no puede cumplir los
requisitos aplicables del presente Reglamento y determinard si tales cambios requieren mas

investigaciones. De ser asi, informara al fabricante en consecuencia.

El fabricante informara al organismo notificado en posesion de la documentacion técnica
relativa al certificado de examen UE de tipo de toda modificacién del tipo aprobado que
pueda afectar a la conformidad del subsistema o el componente de seguridad con los

requisitos esenciales del presente Reglamento o a las condiciones de validez del certificado.
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El organismo notificado examinara la modificacion e indicara al fabricante si el certificado de
examen UE de tipo sigue siendo valido o si son necesarios mas exdmenes, verificaciones o
ensayos. Dicho organismo emitird un afadido al certificado de examen UE de tipo original o

pedird que se presente una nueva solicitud de examen UE de tipo, segun proceda.

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

restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los deméas organismos notificados sobre los
certificados de examen UE de tipo y/o sobre los afiadidos a los mismos que haya rechazado,
retirado, suspendido o restringido de otro modo y, previa solicitud, sobre los certificados y/o

los afiadidos a los mismos que haya expedido.
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La Comision, los Estados miembros y los demas organismos notificados podran, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo o sus afiadidos. Previa
solicitud, la Comision y los Estados miembros podran obtener una copia de la documentacion
técnica y de los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo notificado. El
organismo notificado debera conservar una copia del certificado de examen UE de tipo, sus
anexos y sus afiadidos, asi como el expediente técnico que incluya la documentacion

presentada por el fabricante, hasta el final de la validez de dicho certificado.

9.  El fabricante debera mantener a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus afiadidos, asi como la documentacién
técnica, durante un periodo de treinta afios tras la introduccién del subsistema o el

componente de seguridad en el mercado.

10. Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 7 y 9 podra cumplirlas su

representante autorizado, siempre que estén especificadas en el mandato.
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ANEXO IV

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA SUBSISTEMAS
Y COMPONENTES DE SEGURIDAD. MODULO D: CONFORMIDAD CON EL TIPO
BASADA EN EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PROCESO DE
PRODUCCION

1.  Laconformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de
produccion es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual
I el fabricante cumple las obligaciones establecidas en 10s puntos 2 'y 5y garantiza y declara,
bajo su exclusiva responsabilidad, que los subsistemas o los componentes de seguridad en
cuestion son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y

satisfacen los requisitos del presente Reglamento que se les aplican.
2. Fabricacion

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para la produccién, la inspeccion del
producto terminado y el ensayo de los subsistemas o los componentes de seguridad en
cuestion segun se especifica en el punto 3 y estara sujeto a vigilancia con arreglo a lo

establecido en el punto 4.
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3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante el

organismo notificado de su eleccion.
Dicha solicitud comprendera:

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

b)  unadeclaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningun otro

organismo notificado;

c) toda la informacion pertinente relacionada con los subsistemas o los componentes de

seguridad aprobados conforme al médulo B;
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d) ladocumentacion relativa al sistema de calidad;

e) ladocumentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado o los certificados

de examen UE de tipo;
f)  detalles de los locales donde se fabrican el subsistema o el componente de seguridad.

3.2. El sistema de calidad debera garantizar que los subsistemas o los componentes de seguridad
sean conformes con el tipo o los tipos descritos en el certificado o los certificados de examen

UE de tipo y satisfagan los requisitos del presente Reglamento que les sean aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan estar
documentados de manera sistematica y ordenada en forma de politicas, procedimientos e
instrucciones por escrito. La documentacion del sistema de calidad debera permitir una

interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y expedientes de calidad.
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En especial, incluird una descripcion adecuada de:

a) los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y atribuciones del

personal de gestion en lo que se refiere a la calidad de los productos;

b) las correspondientes técnicas, procesos y actividades sistematicas de fabricacion,

control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran;

c) los examenes y ensayos que se realizaran antes, durante y tras la fabricacion, asi como

la frecuencia con que se llevaran a cabo;

d) los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los

ensayos, datos de calibracion, informes de cualificacion del personal implicado, etc.;

e) los medios para comprobar que se obtiene la calidad de los productos requerida y que el

sistema de calidad funciona correctamente.
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3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los

requisitos contemplados en el punto 3.2.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de

calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de lal norma armonizadal .

La auditoria incluira una visita de evaluacion a los locales donde se fabriquen, inspeccionen 'y

ensayen los subsistemas o los componentes de seguridad.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditoria contara por
lo menos con un miembro que tenga experiencia en evaluacion en el campo de las
instalaciones de transporte por cable y en la tecnologia de los subsistemas o los componentes
de seguridad de que se trate y que conozca los requisitos aplicables del presente Reglamento.
La auditoria incluira una visita de evaluacion a los locales del fabricante. El equipo de
auditoria revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, letra €), a fin de
verificar que el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes del presente
Reglamento y de efectuar los exdmenes necesarios para garantizar que los subsistemas o los

componentes de seguridad los cumplan.
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3,4.

3.5.

La decisidn se notificara al fabricante. La notificacion contendra las conclusiones de la

auditoria y la decision de evaluacion motivada.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de
calidad tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y

eficiente.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de

calidad de cualquier cambio que prevea introducir en dicho sistema.

El organismo notificado evaluara los cambios propuestos y decidira si el sistema de calidad
modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario

realizar una nueva evaluacion.

Notificara al fabricante el resultado de la evaluaciéon. En caso de una nueva evaluacion,
debera notificar su decision al fabricante. La notificacion contendra las conclusiones del

examen y la decision de evaluacion motivada.
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4.  Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia es garantizar que el fabricante cumpla debidamente las

obligaciones derivadas del sistema de calidad de la produccion aprobado.

4.2. A efectos de evaluacidn, el fabricante permitira al organismo notificado acceder a los locales
de fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento y le facilitara toda la informacién

necesaria, en particular:
a) la documentacion relativa al sistema de calidad;

b)  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccion y datos de los

ensayos, datos de calibracion, informes de cualificacion del personal implicado, etc.

4.3. El organismo notificado realizara auditorias periddicas, como minimo cada dos afios, para
asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad y proporcionara al

fabricante un informe de la auditoria.

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 147
DGG3A ES



4.4.

5,1.

5.2.

El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al fabricante. En el
transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer efectuar, si se
considera necesario, ensayos de los productos con objeto de comprobar el buen
funcionamiento del sistema de calidad. Entregara al fabricante un informe de la visita y, si se

hubiesen realizado ensayos, un informe de los mismos.
Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado al
que se refiere el punto 3.1, el nimero de identificacion de este Gltimo en cada subsistema o
componente de seguridad que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de examen

UE de tipo y cumpla los requisitos aplicables del presente Reglamento. I

El fabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de subsistema o
componente de seguridad y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante
un periodo de treinta afios después de la introduccion del subsistema o el componente de
seguridad en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificara el modelo de

subsistema o componente de seguridad para el que ha sido redactada.
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Se facilitara una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades pertinentes que

la soliciten.

6.  Durante treinta afios a partir de la introduccion del I subsistema o componente de seguridad

en el mercado, el fabricante debera mantener a disposicion de las autoridades nacionales:
a) la documentacion mencionada en el punto 3.1;

b) lainformacion relativa al cambio mencionado en el punto 3.5, tal como haya sido

aprobado;

c) las decisionesy los informes del organismo notificado a los que se refieren los
puntos 3.5, 4.3y 4.4.
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7. Todo organismo notificado informara a su autoridad notificante de las aprobaciones de
sistemas de calidad expedidas o retiradas y, periédicamente o previa solicitud, facilitara a su
autoridad notificante la lista de aprobaciones de sistemas de calidad rechazadas, suspendidas o

restringidas de otro modo.

Todo organismo notificado informara a los demas organismos notificados de las aprobaciones
de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o restringido de otro modo,
indicando los motivos de su decision, y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de

calidad que haya expedido.

Previa solicitud, el organismo notificado facilitara a la Comision y a los Estados miembros

una copia de la decisién o decisiones de aprobaciones de sistemas de calidad expedidas.

El organismo notificado debera conservar una copia de cada decision de aprobacion expedida,

sus anexos Yy sus afiadidos.
8.  Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5y 6 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén

especificadas en el mandato.
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ANEXO V

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA SUBSISTEMAS
Y COMPONENTES DE SEGURIDAD. MODULO F: CONFORMIDAD CON EL TIPO
BASADA EN LA VERIFICACION DE LOS SUBSISTEMAS O LOS COMPONENTES DE
SEGURIDAD

1.  Laconformidad con el tipo basada en la verificacion de los subsistemas o los componentes de
seguridad es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 5.1. y 6, y garantiza y declara,
bajo su exclusiva responsabilidad, que los subsistemas o los componentes de seguridad en
cuestion, que han sido sometidos a las disposiciones del punto 3, son conformes con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos del presente

Reglamento que se les aplican.
2. Fabricacion

El fabricante tomaréa todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricaciéon y su
seguimiento garanticen la conformidad de los subsistemas o los componentes de seguridad
fabricados con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los

requisitos del presente Reglamento que se les aplican.
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3. Verificacién

3.1. El fabricante presentara una solicitud de verificacion de subsistema o de componente de

seguridad ante el organismo notificado de su eleccion.

Dicha solicitud comprendera:

a) el nombrey ladireccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, también el nombre y la direccion de este;

b)  unadeclaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningun otro
organismo notificado;

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 152
DGG3A ES



c) toda la informacion pertinente relacionada con los subsistemas o los componentes de

seguridad aprobados conforme al médulo B;

d) la documentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado o los certificados

de examen UE de tipo;

e) detalles de los locales donde pueden examinarse el subsistema o el componente de

seguridad || .

3.2 El organismo notificado efectuara o hara que se efectden los exdmenes y ensayos oportunos
para comprobar la conformidad de los subsistemas o los componentes de seguridad con el tipo
aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos pertinentes del
presente Reglamento.
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Los examenes y los ensayos para comprobar la conformidad de los subsistemas o los
componentes de seguridad con los requisitos pertinentes se efectuaran, a eleccién del
fabricante, bien mediante el examen y ensayo de cada subsistema o componente de seguridad
segun se especifica en el punto 4, bien mediante el examen y ensayo de los subsistemas o los

componentes de seguridad sobre una base estadistica segun se especifica en el punto 5.

4.  Verificacion de la conformidad mediante el examen y ensayo de cada subsistema o
componente de seguridad

4.1. Se examinaran individualmente todos los subsistemas o componentes de seguridad y se les
sometera a los ensayos adecuados establecidos en las normas armonizadas pertinentes, y/o
ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas pertinentes, para verificar
su conformidad con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los
requisitos apropiados del presente Reglamento.
En ausencia de tales normas armonizadas, el organismo notificado en cuestién decidira los
ensayos oportunos que deberan realizarse.
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4.2. El organismo notificado expedira un certificado de conformidad relativo a los examenes y
ensayos efectuados y colocara su nimero de identificacion en cada subsistema o componente

de seguridad aprobado, o hara que se coloque bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccién por
parte de las autoridades nacionales durante un periodo de treinta afios después de la
introduccién del subsistema o el componente de seguridad en el mercado.

5. Verificacion estadistica de la conformidad

5.1. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su
seguimiento garanticen la homogeneidad de cada lote que se produzca y presentara sus
subsistemas o componentes de seguridad para su verificacion en forma de lotes homogéneos.
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5.2.

5.3.

Se seleccionara al azar una muestra de cada lote || . Todos los subsistemas o componentes de
seguridad de la muestra se examinaran individualmente y se realizaran los ensayos apropiados
establecidos en las normas armonizadas pertinentes y/o ensayos equivalentes establecidos en
otras especificaciones técnicas pertinentes I , para verificar su conformidad con el tipo
aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos aplicables del
presente Reglamento y determinar si el lote se acepta o se rechaza. En ausencia de tales
normas armonizadas, el organismo notificado en cuestion decidira los ensayos oportunos que

deberan realizarse.

Si se acepta un lote, se consideraran aprobados todos los subsistemas o componentes de
seguridad de que conste, a excepcion de aquellos subsistemas 0 componentes de seguridad de

la muestra que no hayan superado satisfactoriamente los ensayos.

El organismo notificado expedira un certificado de conformidad relativo a los examenes y
ensayos efectuados y colocara su numero de identificacion en cada subsistema o componente

de seguridad aprobado, o hara que se coloque bajo su responsabilidad.
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5.4.

6,1.

6.2.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicion de las autoridades
nacionales durante un periodo de treinta afios después de la introduccién del subsistema o el

componente de seguridad en el mercado.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado o la autoridad competente tomaran las
medidas pertinentes para impedir la introduccion en el mercado del lote en cuestion. En caso
de rechazo frecuente de lotes, el organismo notificado podra suspender la verificacion

estadistica y tomar las medidas oportunas.
Marcado CE y declaracion UE de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE y, bajo la responsabilidad del organismo notificado al
que se refiere el punto 3, el numero de identificacion de este Gltimo en cada subsistema o
componente de seguridad que sea conforme con el tipo aprobado descrito en el certificado de

examen UE de tipo y cumpla los requisitos aplicables del presente Reglamento.

El fabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de subsistema o
componente de seguridad y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante
un periodo de treinta afios después de la introduccion del subsistema o el componente de
seguridad en el mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificara el modelo de

subsistema o componente de seguridad para el que ha sido redactada.
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El fabricante podra también colocar en los subsistemas o los componentes de seguridad el
numero de identificacion del organismo notificado mencionado en el punto 3, si este esta de

acuerdo y bajo su responsabilidad.

7.  El fabricante podra, si el organismo notificado esta de acuerdo y bajo su responsabilidad,
colocar en los subsistemas o los componentes de seguridad el nimero de identificacion del

organismo notificado durante el proceso de fabricacion.
8.  Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante I podréa cumplirlas su representante autorizado, en su nombre
y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en el mandato. El representante

autorizado no podra cumplir las obligaciones mencionadas en los puntos 2y 5.1.
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ANEXO VI

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA SUBSISTEMAS
Y COMPONENTES DE SEGURIDAD. MODULO G: CONFORMIDAD BASADA EN LA
VERIFICACION POR UNIDAD

1. Laconformidad basada en la verificacion por unidad es el procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual un el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2, 3.1.y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el subsistema
0 el componente de seguridad en cuestion, que se han sometido a lo dispuesto en el punto 3,

son conformes con los requisitos del presente Reglamento que se le aplican.
2.  Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el I proceso de fabricacion y su
seguimiento garanticen la conformidad del subsistema o el componente de seguridad

fabricados con los requisitos aplicables del presente Reglamento.
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3. Verificacién

3.1. El fabricante presentara una solicitud de verificacion por unidad de un subsistema o un

componente de seguridad ante el organismo notificado de su eleccion.
Dicha solicitud comprendera:

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

b)  unadeclaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningun otro

organismo notificado;

c) ladocumentacion técnica del subsistema o el componente de seguridad de conformidad

con el anexo IX;

d) detalles de los locales donde pueden examinarse el subsistema o el componente de

seguridad I )
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3.2 El organismo notificado examinara la documentacion técnica del subsistema o el componente
de seguridad y realizara o hara que se realicen los examenes y ensayos apropiados I
establecidos en las normas armonizadas pertinentes y/o ensayos equivalentes establecidos en
otras especificaciones técnicas pertinentes, para verificar la conformidad del subsistema o el
componente de seguridad con los requisitos aplicables del presente Reglamento. En ausencia
de tales normas armonizadas I , el organismo notificado en cuestion decidira los ensayos

oportunos que deberan realizarse.

El organismo notificado expedira un certificado de conformidad relativo a los examenes y
ensayos efectuados y colocara su numero de identificacion en el subsistema o el componente

de seguridad aprobado, o hara que se coloque bajo su responsabilidad.

Si el organismo notificado se niega a expedir el certificado de conformidad, debera motivar su

decision de forma detallada e indicar las medidas correctoras necesarias que deben adoptarse.

Cuando el fabricante vuelva a solicitar la verificacion por unidad del subsistema o el
componente de seguridad de que se trate, debera hacerlo ante el mismo organismo notificado.
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Previa solicitud, el organismo notificado facilitara a la Comision y a los Estados miembros
una copia del certificado de conformidad.

El fabricante mantendréa la documentacion técnica y || el certificado de conformidad a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de treinta afios después de la

introduccidn del subsistema o el componente de seguridad en el mercado.
4.  Marcado CE y declaracion UE de conformidad

4.1. El fabricante colocara el marcado CE vy, bajo la responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 3, el nimero de identificacion de este Gltimo en cada subsistema o

componente de seguridad que satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.
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4.2. El fabricante redactara una declaracion UE de conformidad y la mantendra a disposicién de
las autoridades nacionales durante un periodo de treinta afios después de la introduccién del
subsistema o el componente de seguridad en el mercado. En la declaracion UE de
conformidad se identificara el subsistema o el componente de seguridad para el que ha sido

redactada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades pertinentes que

la soliciten.
5.  Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3,1y 4 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén

especificadas en el mandato.
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ANEXO VII

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD PARA SUBSISTEMAS
Y COMPONENTES DE SEGURIDAD: MODULO H 1: CONFORMIDAD BASADA EN EL
PLENO ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD MAS EL EXAMEN DEL DISENO

1.  Laconformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el examen del disefio es
el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las
obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5 y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los subsistemas o los componentes de seguridad en cuestidn satisfacen

los requisitos del presente Reglamento que se les aplica.
2.  Fabricacion

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacion y la
inspeccion y el ensayo finales de los subsistemas o los componentes de seguridad en cuestion
segun se especifica en el punto 3 y estara sujeto a vigilancia con arreglo a lo establecido en el
punto 4. La adecuacion del disefio técnico de los subsistemas o los componentes de

seguridad se habra examinado con arreglo a las disposiciones del punto 3.6.

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 164
DGG3A ES



3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentara ante el organismo notificado de su eleccion una solicitud de
evaluacion de su sistema de calidad con relacion a los subsistemas o los componentes de

seguridad de que se trate.
Dicha solicitud comprendera:

a) el nombrey la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante

autorizado, también el nombre y la direccion de este;

b)  toda la informacion necesaria sobre los subsistemas o los componentes de seguridad que

vayan a fabricarse;

c) ladocumentacion técnica con arreglo al anexo 1X correspondiente a un tipo
representativo de cada categoria de subsistema o componente de seguridad que vaya a

fabricarse;
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d) ladocumentacion relativa al sistema de calidad;

e) ladireccion de los locales donde se disefian, fabrican, inspeccionan y ensayan los

subsistemas o los componentes de seguridad;

f)  una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningln otro

organismo notificado.

3.2. Elsistema de calidad debera garantizar la conformidad del subsistema o el componente de

seguridad con los requisitos del presente Reglamento que les sean aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan estar
documentados de manera sistematica y ordenada en forma de politicas, procedimientos e
instrucciones por escrito. La documentacion del sistema de calidad debera permitir una

interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y expedientes de calidad.
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En especial, incluird una descripcion adecuada de:

a)

b)

d)

los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y atribuciones del
personal de gestion en lo que se refiere al disefio y la calidad de los subsistemas y los

componentes de seguridad;

las especificaciones técnicas de disefio, normas incluidas, que se aplicaran y, en caso de
que las normas armonizadas pertinentes no vayan a aplicarse plenamente, los medios,
incluidas otras especificaciones técnicas pertinentes, con los se garantizara el

cumplimiento de los requisitos esenciales del presente Reglamento;

las técnicas, los procesos y las actividades sistematicas de control y verificacion del
disefio que se utilizaran en el momento de disefar los subsistemas o los componentes de

seguridad;

las correspondientes técnicas, procesos Yy actividades sistematicas de fabricacion,

control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran;
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e) los examenes y ensayos que se realizaran antes, durante y tras la fabricacion, asi como

la frecuencia con que se llevaran a cabo;

f)  los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccién y datos de los

ensayos, datos de calibracion, informes de cualificacion del personal implicado, etc.;

g) los medios para comprobar que se obtiene la calidad del disefio y de los productos
requerida y que el sistema de calidad funciona correctamente.

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos contemplados en el punto 3.2. Dara por supuesta la conformidad con dichos
requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las especificaciones

correspondientes de la | norma armonizadal .
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La auditoria incluira una visita de evaluacion a los locales donde se disefien, fabriquen,

inspeccionen y ensayen los subsistemas o los componentes de seguridad.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditoria contara por
lo menos con un miembro que tenga experiencia como asesor en el campo de las instalaciones
de transporte por cable y en la tecnologia de los subsistemas o los componentes de seguridad
de que se trate y que conozca los requisitos aplicables del presente Reglamento.

El equipo de auditoria revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1 a fin de
verificar que el fabricante es capaz de identificar los requisitos aplicables del presente
Reglamento y de efectuar los examenes necesarios para garantizar que los subsistemas o los

componentes de seguridad los cumplan.

El organismo notificado notificara su decision al fabricante o0 a su representante autorizado.
La notificacion contendra las conclusiones de la auditoria y la decision de evaluacién

motivada.
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3.4. El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de
calidad tal como se haya aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado y

eficiente.

3.5 El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de

calidad de cualquier cambio que prevea introducir en dicho sistema.

El organismo notificado evaluara los cambios propuestos y decidiré si el sistema de calidad
modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, 0 si es necesario

realizar una nueva evaluacion.

Notificara al fabricante o al representante autorizado su decision. La notificacion contendra

las conclusiones del examen y la decision de evaluacion motivada.
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3.6. Examen del disefio

3.6.1. El fabricante presentara una solicitud de examen del disefio ante el organismo notificado a

que se hace referencia en el punto 3.1.

3.6.2. La solicitud hara posible comprender el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del
subsistema o el componente de seguridad, y evaluar la conformidad con los requisitos del

presente Reglamento que se le aplican.
Dicha solicitud incluiré:
a) el nombrey la direccion del fabricante;

b)  unadeclaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningun

otro organismo notificado;

c) ladocumentacién técnica que se describe en el Anexo IX.
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3.6.3. El organismo notificado examinara la solicitud, y si el disefio cumple los requisitos del
presente Reglamento aplicables al subsistema o al componente de seguridad, emitira un
certificado de examen UE de disefio al fabricante. Dicho certificado incluird el nombre y la
direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su
caso) y los datos necesarios para identificar el disefio aprobado. Se podran adjuntar al

certificado uno o varios anexos.

Dicho certificado y sus anexos contendran toda la informacion pertinente para evaluar la
conformidad de los subsistemas o los componentes de seguridad fabricados con el disefio

examinado y permitir el control interno, cuando proceda.

En caso de que el disefio no satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento, el
organismo notificado se negara a expedir un certificado de examen UE de disefio e

informara de ello al solicitante, explicando detalladamente su negativa.
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3.6.4. El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado de la técnica
generalmente reconocido que indique que el disefio aprobado ya no puede cumplir los
requisitos aplicables del presente Reglamento, y determinara si tales cambios requieren

maés investigaciones. De ser asi, informara al fabricante en consecuencia.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha emitido el certificado
de examen UE de disefio sobre cualquier modificacién fundamental del disefio aprobado
gue pueda afectar a la conformidad con los requisitos esenciales del presente Reglamento o
las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones requieren una aprobacion
adicional —del organismo notificado que ha expedido el certificado de examen UE de

disefio— en forma de afiadido al certificado original de examen UE de disefio.
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3.6.5. Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante sobre los certificados de
examen UE de disefio y/o sobre cualquier afiadido a los mismos que haya expedido o
retirado y, periédicamente o previa solicitud, pondra a disposicion de su autoridad
notificante la lista de dichos certificados y/o afiadidos a los mismos que hayan sido

rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados de los
certificados de examen UE de disefio 0 afiadidos a los mismos que haya rechazado,
retirado, suspendido o restringido de otro modo Yy, previa solicitud, de los certificados o los

afadidos a los mismos que haya expedido.

La Comisidn, los Estados miembros y los demés organismos notificados podran, previa
solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de disefio o sus afiadidos.
Previa solicitud, la Comisién y los Estados miembros podran obtener una copia de la

documentacidn técnica y de los resultados de los examenes efectuados por el organismo

notificado.

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 174
DGG3A ES



El organismo notificado estara en posesion de una copia del certificado de examen UE de
disefio, sus anexos y sus afiadidos, asi como del expediente técnico que incluya la

documentacidn presentada por el fabricante hasta el final de la validez de dicho certificado.

3.6.6. El fabricante conservara a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de disefio, sus anexos y sus afiadidos, asi como la documentacion
técnica durante un periodo de treinta afios después de la introduccion del subsistema o el

componente de seguridad en el mercado.
4.  Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

4.1. El objetivo de la vigilancia es garantizar que el fabricante cumpla debidamente las
obligaciones derivadas del sistema de calidad aprobado.
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4.2. A efectos de evaluacidn, el fabricante permitira al organismo notificado acceder a los locales
de disefio, fabricacidn, inspeccidn, ensayo y almacenamiento, y le facilitara toda la

informacidn necesaria, en particular:
a) la documentacion relativa al sistema de calidad;

b) los expedientes de calidad establecidos en la parte del sistema de calidad dedicada al

disefio, como son los resultados de los analisis, los célculos, los ensayos, etc.;

c) los expedientes de calidad establecidos en la parte del sistema de calidad dedicada a la
fabricacion, como son los informes de inspeccion y los datos de los ensayos, los datos

de calibracién, los informes sobre la cualificacion del personal implicado, etc.;
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4.3. El organismo notificado realizara auditorias periodicas para asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de calidad y proporcionara al fabricante un informe de la
auditoria. La frecuencia de las auditorias periodicas se establecerd de modo que cada tres afios

se lleve a cabo una reevaluacion completa.
4.4. El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al fabricante.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podréa efectuar o hacer efectuar, si
es necesario, ensayos de los productos con objeto de comprobar el buen funcionamiento del
sistema de calidad. Entregara al fabricante un informe de la visita y, si se hubiesen

realizado ensayos, un informe de los mismos.

5. Marcado CE y declaracion UE de conformidad
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5.1. El fabricante colocara el marcado CE vy, bajo la responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 3,1, el nimero de identificacion de este Gltimo en cada subsistema o

componente de seguridad que I satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.

5.2. El fabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de subsistema o
componente de seguridad y la mantendrél a disposicion de las autoridades nacionales durante
un periodo de treinta afios después de la introduccion del subsistema o el componente de
seguridad en el mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificara el modelo de
subsistema o componente de seguridad para el que ha sido redactada y se mencionara el
namero del certificado de examen UE de disefio.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades pertinentes que

la soliciten.
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6.  Durante treinta afios a partir de la introduccion del I subsistema o componente de seguridad

en el mercado, el fabricante deberd mantener a disposicién de las autoridades nacionales:
a) la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, letra c);
b)  la documentacion relativa al sistema de calidad mencionada en el punto 3.1;

c) lainformacién relativa al cambio mencionado en el punto 3.5, tal como haya sido

aprobado;

d) las decisiones y los informes del organismo notificado a los que se refieren los
puntos 3.3, 3.5,4.3y 4.4

7. Todo organismo notificado informara a sus autoridades notificantes de las aprobaciones de
sistemas de calidad expedidas o retiradas y, periédicamente o previa solicitud, les facilitara la
lista de aprobaciones de sistemas de calidad rechazadas, suspendidas o restringidas de otro

modo.
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Todo organismo notificado informara a los demas organismos notificados de las aprobaciones
de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las
que haya expedido.

Previa solicitud, el organismo notificado facilitara a la Comision y a los Estados miembros
una copia de la decisidn o decisiones de aprobaciones de sistemas de calidad total

expedidas.

El organismo notificado conservara una copia de la decision o decisiones de aprobacion
expedidas, sus anexos y sus afiadidos, asi como el expediente técnico, durante un periodo

de treinta afios a partir de la fecha de su expedicion.
8.  Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 y 6 podra
cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que

estén especificadas en el mandato.
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ANEXO VIlI

DOCUMENTACION TECNICA DE LOS SUBSISTEMAS Y LOS COMPONENTES DE
SEGURIDAD:

1)  Ladocumentacion técnica debera permitir evaluar la conformidad del subsistema o el
componente de seguridad con los requisitos aplicables del presente Reglamento e incluir un
analisis y una evaluacién adecuados de los riesgos. Asimismo, debera especificar los
requisitos aplicables y contemplar, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion de la
conformidad, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del subsistema o el componente de

seguridad.
2)  Ladocumentacion técnica deberd incluir como minimo los siguientes elementos:
a)  unadescripcion general del subsistema o el componente de seguridad;

b)  planos de disefio y de fabricacion y esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc., asi como las descripciones y explicaciones necesarias para la
comprension de estos planos y esquemas y del funcionamiento del subsistema o el

componente de seguridad;

12296/15 nw/JAM/ml/mjs/psm 181
DGG3A ES



una lista de las normas armonizadas a que se refiere el articulo 17, aplicadas total o
parcialmente, I cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union
Europea, y cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadasl la descripcion de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del presente Reglamento
incluida una lista de otras especificaciones técnicas pertinentes aplicadas en caso de
normas armonizadas aplicadas parcialmente, deberan especificarse en la documentacion

técnica las partes que se hayan aplicado;

d) la documentacion de apoyo que fundamente la adecuacidn del disefio, incluidos los
resultados de los célculos, exdmenes o ensayos de disefio efectuados por o para el
fabricante y los correspondientes informes;

e) unacopia de las instrucciones del subsistema o el componente de seguridad;

f)  enel caso de un subsistema, copias de las declaraciones UE de conformidad relativas a
los componentes de seguridad incorporados en él.
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ANEXO IX

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD PARA SUBSISTEMAS

Y LOS COMPONENTES DE SEGURIDAD N.® XXXX"

1)  Subsistema/componente de seguridad o modelo de subsistema o componente de seguridad
(ndmero de producto, tipo, lote, o serie).
2)  Nombre y direccion del fabricante y, cuando sea aplicable, de su representante autorizado.
3) Lapresente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del
fabricante.
4)  Obijeto de la declaracion (identificacion del subsistema o el constituyente de seguridad que
permita la trazabilidad. Podra incluir una imagen, si es necesario para dicha identificacion):
La atribucion de un namero a la declaracion de conformidad por parte del fabricante
serd facultativa.
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—  descripcion del subsistema o el componente de seguridadl ;

—  todas las disposiciones pertinentes que deba cumplir el componente de seguridad y, en

particular, las condiciones de utilizacion.

5) El objeto de la declaracion descrito anteriormente es conforme con la legislacion de
armonizacion de la Union pertinente: ................ ( I ):

6) Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas o a las otras especificaciones
técnicas en relacion con las cuales se declara la conformidad:

7)  El organismo notiﬁcadol ... (nombre, direccidon y numero) ... ha efectuado ... (descripcion
de la intervencion) ... y han expedido el o los certificados: ...(detalles, incluida su fechayy, si
procede, informacion sobre la duracion y las condiciones de su validez).

8)  Informacidn adicional:
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Firmado pory ennombrede: .....................
(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):
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ANEXO X

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 2000/9/CE

Presente Reglamento

Articulo 1

Articulo 1, apartado 1

Articulo 2, apartado 1

Articulo 1, apartado 2

Articulo 3, apartado 1

Acrticulo 1, apartado 3

Articulo 3, puntos 7a 9

Articulo 1, apartado 4, parrafos primero y segundo

Articulo 1, apartado 4, parrafo tercero

Articulo 8, apartado 3

Acrticulo 1, apartado 5

Articulo 3, puntos 1y 3 a6

Articulo 2 -

Articulo 3 Articulo 6

- Articulo 3, puntos 10 a 27
Articulo 4 Articulo 8

Articulo 5, apartado 1

Articulo 4, puntos 1y 2

Articulo 5, apartado 2 Articulo 3

Articulo 6 Articulo 7

Articulo 7 Articulo

Articulo 8 Articulo 4, puntos 1y 2
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Articulo 9

Articulo 4, puntos 1y 2

Articulo 10

Articulo 11, apartado 1

Articulo 9, apartado 1

Acrticulo 11, apartado 2

Articulo 4, apartado 2

Articulo 11, apartado 3

Articulo 11, apartado 4

Articulo 11, apartado 5

Acrticulo 11, apartado 6

Articulo 11, apartado 7

- Articulo 11

- Articulo 12

L Articulo 13

- Articulo 14

- Articulo 15

L Articulo 16

Articulo 12 Articulo 9, apartado 4
Articulo 13 Articulo 10, apartado 1
Acrticulo 14 Articulo

Articulo 15 Articulo 10, apartado 2
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Articulo 16

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

Articulo 21

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 24

Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34
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Articulo 35

_ Articulo 36

_ Articulo 37

L Articulo 38

Articulo 17 Articulo 44

Articulo 18 _

Articulo 19 .

Articulo 20 -

Articulo 21 _

Articulo 22 _

Articulo 23 -

L Articulo 45

_ Articulo 46

- Articulo 47

- Articulo 48

Anexo | Anexo |

Anexo |1 Anexo |1

Anexo Il -

Anexo IV Anexo VIII
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Anexo V ANEXOS Il a VIl

Anexo VI Anexo VIII

Anexo VII ANEXOS Il a VIl

Anexo VIII _

Anexo I1X .

. Anexo IX
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	El fabricante gestionará un sistema de calidad aprobado para el diseño, la fabricación y la inspección y el ensayo finales de los subsistemas o los componentes de seguridad en cuestión según se especifica en el punto 3 y estará sujeto a vigilancia con...
	Dicha solicitud comprenderá:
	a) el nombre y la dirección del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el nombre y la dirección de este;
	b) toda la información necesaria sobre los subsistemas o los componentes de seguridad que vayan a fabricarse;
	c) la documentación técnica con arreglo al anexo IX correspondiente a un tipo representativo de cada categoría de subsistema o componente de seguridad que vaya a fabricarse;
	d) la documentación relativa al sistema de calidad;
	e) la dirección de los locales donde se diseñan, fabrican, inspeccionan y ensayan los subsistemas o los componentes de seguridad;
	f) una declaración escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningún otro organismo notificado.
	Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberán estar documentados de manera sistemática y ordenada en forma de políticas, procedimientos e instrucciones por escrito. La documentación del sistema de calidad deberá p...
	En especial, incluirá una descripción adecuada de:
	a) los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y atribuciones del personal de gestión en lo que se refiere al diseño y la calidad de los subsistemas y los componentes de seguridad;
	b) las especificaciones técnicas de diseño, normas incluidas, que se aplicarán y, en caso de que las normas armonizadas pertinentes no vayan a aplicarse plenamente, los medios, incluidas otras especificaciones técnicas pertinentes, con los se garantiz...
	c) las técnicas, los procesos y las actividades sistemáticas de control y verificación del diseño que se utilizarán en el momento de diseñar los subsistemas o los componentes de seguridad;
	d) las correspondientes técnicas, procesos y actividades sistemáticas de fabricación, control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizarán;
	e) los exámenes y ensayos que se realizarán antes, durante y tras la fabricación, así como la frecuencia con que se llevarán a cabo;
	f) los documentos relativos a la calidad, como informes de inspección y datos de los ensayos, datos de calibración, informes de cualificación del personal implicado, etc.;
	g) los medios para comprobar que se obtiene la calidad del diseño y de los productos requerida y que el sistema de calidad funciona correctamente.
	La auditoría incluirá una visita de evaluación a los locales donde se diseñen, fabriquen, inspeccionen y ensayen los subsistemas o los componentes de seguridad.
	Además de experiencia en sistemas de gestión de la calidad, el equipo de auditoría contará por lo menos con un miembro que tenga experiencia como asesor en el campo de las instalaciones de transporte por cable y en la tecnología de los subsistemas o l...
	El equipo de auditoría revisará la documentación técnica mencionada en el punto 3.1 a fin de verificar que el fabricante es capaz de identificar los requisitos aplicables del presente Reglamento y de efectuar los exámenes necesarios para garantizar qu...
	El organismo notificado notificará su decisión al fabricante o a su representante autorizado. La notificación contendrá las conclusiones de la auditoría y la decisión de evaluación motivada.
	El organismo notificado evaluará los cambios propuestos y decidirá si el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluación.
	Notificará al fabricante o al representante autorizado su decisión. La notificación contendrá las conclusiones del examen y la decisión de evaluación motivada.
	Dicha solicitud incluirá:
	a) el nombre y la dirección del fabricante;
	b) una declaración escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningún otro organismo notificado;
	c) la documentación técnica que se describe en el Anexo IX.
	Dicho certificado y sus anexos contendrán toda la información pertinente para evaluar la conformidad de los subsistemas o los componentes de seguridad fabricados con el diseño examinado y permitir el control interno, cuando proceda.
	En caso de que el diseño no satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento, el organismo notificado se negará a expedir un certificado de examen UE de diseño e informará de ello al solicitante, explicando detalladamente su negativa.
	El fabricante mantendrá informado al organismo notificado que ha emitido el certificado de examen UE de diseño sobre cualquier modificación fundamental del diseño aprobado que pueda afectar a la conformidad con los requisitos esenciales del presente R...
	Cada organismo notificado informará a los demás organismos notificados de los certificados de examen UE de diseño o añadidos a los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo y, previa solicitud, de los certificados o lo...
	La Comisión, los Estados miembros y los demás organismos notificados podrán, previa solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de diseño o sus añadidos. Previa solicitud, la Comisión y los Estados miembros podrán obtener una copia d...
	El organismo notificado estará en posesión de una copia del certificado de examen UE de diseño, sus anexos y sus añadidos, así como del expediente técnico que incluya la documentación presentada por el fabricante hasta el final de la validez de dicho...
	a) la documentación relativa al sistema de calidad;
	b) los expedientes de calidad establecidos en la parte del sistema de calidad dedicada al diseño, como son los resultados de los análisis, los cálculos, los ensayos, etc.;
	c) los expedientes de calidad establecidos en la parte del sistema de calidad dedicada a la fabricación, como son los informes de inspección y los datos de los ensayos, los datos de calibración, los informes sobre la cualificación del personal implica...
	En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podrá efectuar o hacer efectuar, si es necesario, ensayos de los productos con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Entregará al fabricante un informe de la visi...
	Se facilitará una copia de la declaración UE de conformidad a las autoridades pertinentes que la soliciten.
	a) la documentación técnica mencionada en el punto 3.1, letra c);
	b) la documentación relativa al sistema de calidad mencionada en el punto 3.1;
	c) la información relativa al cambio mencionado en el punto 3.5, tal como haya sido aprobado;
	d) las decisiones y los informes del organismo notificado a los que se refieren los puntos 3.3, 3.5, 4.3 y 4.4.
	Todo organismo notificado informará a los demás organismos notificados de las aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las que haya expedido.
	Previa solicitud, el organismo notificado facilitará a la Comisión y a los Estados miembros una copia de la decisión o decisiones de aprobaciones de sistemas de calidad total expedidas.
	El organismo notificado conservará una copia de la decisión o decisiones de aprobación expedidas, sus anexos y sus añadidos, así como el expediente técnico, durante un período de treinta años a partir de la fecha de su expedición.
	Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 y 6 podrá cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en el mandato.
	a) una descripción general del subsistema o el componente de seguridad;
	b) planos de diseño y de fabricación y esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc., así como las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensión de estos planos y esquemas y del funcionamiento del subsistema o el componente...
	c) una lista de las normas armonizadas a que se refiere el artículo 17, aplicadas total o parcialmente, ▌cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unión Europea, y cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas ▌la descripc...
	d) la documentación de apoyo que fundamente la adecuación del diseño, incluidos los resultados de los cálculos, exámenes o ensayos de diseño efectuados por o para el fabricante y los correspondientes informes;
	e) una copia de las instrucciones del subsistema o el componente de seguridad;
	f) en el caso de un subsistema, copias de las declaraciones UE de conformidad relativas a los componentes de seguridad incorporados en él.
	DECLARACIÓN UE DE CONFORMIDAD PARA SUBSISTEMAS  Y LOS COMPONENTES DE SEGURIDAD N.º XXXX8F*
	– descripción del subsistema o el componente de seguridad ▌;
	▌
	– todas las disposiciones pertinentes que deba cumplir el componente de seguridad y, en particular, las condiciones de utilización.

