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6. EXPEDIENTE TECNICO DE CONSTRUCCION.

Para certificar la conformidad del material eléctrico con la presente Directiva, el fabricante o
su representante establecido en la Comunidad debera elaborar, para cada una de los equipos
fabricados, una Declaracion CE de Conformidad.

Antes de la comercializacion, el fabricante o su representante establecido en la Comunidad
debera construir un ETC, € cual viene previsto en la Directiva, en e Anexo IV. El ETC
constituye un elemento esencial para los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad
del material eléctrico. También facilitalalabor inspectora de |las autoridades competentes.

La informacion que debe contener el ETC depende de la naturaleza del equipo. Incluira la
documentacién necesaria, desde € punto de vista técnico, para demostrar la conformidad del
material eléctrico, bien con las normas armonizadas bien con los requisitos esenciales de lals
Directivals correspondiente/s cuando no se hayan aplicado dichas normas o cuando solo se
hayan aplicado parcialmente. EIl ETC ha de ser claro, conciso, no se debe complicar sin
necesidad y debe redactarse en una de las lenguas de la Union Europea.

El ETC estara a disposicion de las autoridades nacionales para fines de inspeccion y control.
Salvo lo dispuesto particularmente en alguna Directiva, es necesario tener a disposicion de
las autoridades competentes, al menos, un ETC en € territorio de la UE en el momento que
se comercializa el producto en la Unién Europea.

El hecho de no presentar la documentacion en respuesta a un requerimiento debidamente
motivado de las autoridades nacionales competentes podra constituir razon suficiente para
dudar de la presuncion de conformidad con las disposiciones de la Directiva.

El fabricante est4 obligado a presentar la parte del ETC relativa a motivo aducido por la
autoridad competente (su cliente, que podra llegar a acuerdos comerciales que lo incluyan,
en ninguin caso puede valerse de las Directivas para exigir la presentacion del Expediente).

La obligacion de mantener a disposicion el ETC recae en €l fabricante o su representante
establecido en la Unién Europea. En caso de que ninguno de los dos estén establecidos en la
Unidn Europea, sera la persona que comercializa el producto en el mercado comunitario
quien asuma dicha obligacion.

Todo aguel responsable de la comercializaciéon de un producto en el mercado comunitario
debe disponer del ETC o tener la garantia de poder presentarlo ala mayor brevedad en caso
de requerimiento motivado.

Debera mantenerse durante un periodo de 10 afios tras la Ultima fecha de fabricacion del
producto, salvo indicacion contraria de la Directiva aplicada

6.1. CONTENIDO DEL EXPEDIENTE TECNICO DE CONSTRUCCION.

Seguin o especificado anteriormente y lo indicado en la Directiva 73/23/CEE, € ETC debera
contener, al menos, los elementos siguientes:

1. Descripcion general del material eléctrico.
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2. Planos de disefio y de fabricacion, y esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.

3. Explicaciones y descripciones necesarias para la compresion de los mencionados
planosy esquemas, y del funcionamiento del producto.

4. Lista de las normas aplicadas total o parciamente, y la descripcion de la soluciones
adoptadas para cumplir los aspectos de seguridad de la presente Directiva, en los
casos en que no hayan sido aplicadas las normas.

Resultados de |os cdl cul os efectuados en €l disefio, de los controles reaizados, etc.
Informes de los ensayos.

Homogeneidad de la produccion. Todas las medidas necesarias adoptadas por €l
fabricante para que €l proceso de fabricacion garantice la conformidad de los
productos manufacturados.

Unavez finalizado € ETC, se debera elaborar la Declaracion CE de Conformidad.

Toda la documentacién detallada anteriormente debera estar redactada en una de las lenguas
oficiales de la Comunidad, con excepcién del manual de instrucciones del material eléctrico,
el cual debera estar redactado en lalengua del pais de venta del material.

El hecho de no presentar la documentacion en respuesta a un requerimiento debidamente
motivado de las autoridades nacionales competentes podra constituir razon suficiente para
dudar de la presuncion de conformidad con las disposiciones de la Directiva.

6.2. DESCRIPCION GENERAL DEL MATERIAL ELECTRICO.

El Expediente Técnico de Construccion debera contener toda la informacion detallada con
una descripcion del material eléctrico. Para ello, se deberan incluir toda la informacion
necesaria que ayude a comprender el tipo de producto y su funcionamiento seguro.

Entre la documentaci On necesaria, se deberaincluir, a menos, e manual de instrucciones del
equipo, especificaciones técnicas de los componentes incorporados al equipo, listado con los
materiales usados, €tc.

6.3. PLANOSDE DISENO Y FABRICACION.

El Expediente Técnico de Construccion debera contener todos los planos y circuitos
el éctricos usados en el disefio y fabricacion del material eléctrico.

6.4. DESCRIPCION DE PLANOSY ESQUEMAS.

Se deberd incluir toda la documentacion necesaria para la comprension de cada uno de los
planos y circuitosincluidos en el Expediente Técnico de Construccion.

6.5. LISTA DE NORMASAPLICADASO ANALISISDE REQUISITOS
ESENCIALES DE SEGURIDAD Y SALUD.

Seguin se especifica en la presente Directiva, € materia eléctrico debera cumplir con los
requisitos esenciales de seguridad y salud que figuran en el Anexo | de la citada Directiva.
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Los requisitos esenciales de seguridad y salud especificados en €l Anexo | de la presente
Directiva son imperativos. El fabricante esta obligado a analizar dichos riesgos para indagar
cuales puede presentar su equipo, y a proceder seguidamente a su disefio y fabricacion
teniendo en cuenta el andlisis efectuado.

Se debera adjuntar una relacion de las normas y/o especificaciones técnicas utilizadas parala
conformidad con los requisitos esenciales de la directiva. Se debera elaborar un documento
en cual se indiquen todas las normas que se han aplicado tanto en e disefio como en la
fabricacion del material eléctrico.

En caso de no utilizar normas armonizadas o bien que hayan sido aplicadas parcialmente, se
debera elaborar una documentacién en la cual se describan de la soluciones adoptadas para
cumplir los aspectos de seguridad de la presente Directiva.

Es de destacar que, en caso de no aplicar normas armonizadas o bien aplicarlas parcialmente,
se deberan adoptar soluciones equivalentes a las indicadas en dichas normas armonizadas.

Los requisitos esenciales de seguridad y salud han sido agrupados en funcion de los riesgos
que cubren. De este modo podemos encontrar |0s siguientes requisitos esenciales:

1. Condiciones generdes. En este requisito, la directiva hace referencia a aspecto
genéricos de seguridad del material eléctrico. Igualmente, hace referencia a marcado
del equipo, especialmente en lo que se refiere ala marca de fabrica del mismo.

2. Proteccion contralos peligros provenientes del propio material eléctrico. Se tratan los
riesgos intrinsecos del propio material eléctrico, tales como riesgos eléctricos
(directos e indirectos), riesgos mecanicos, riesgos térmicos, riesgos de radiaciones,
etc.

3. Proteccion contra los peligros causados por efecto de influencias exteriores sobre el
material eléctrico. Por dltimo, se tratan los riesgos relativos a disefio del material
el éctrico, de modo que éste pueda funcionar de modo seguro en todas | as condiciones
previstas de funcionamiento.

Deben figurar todos y cada uno de los requisitos esenciales, indicandose las medidas que se
han adoptado para cumplir con ellos. Evidentemente, si se han aplicado normas
armonizadas, tan sdlo bastaria con hacer referencia a los requisitos exigidos por la propia
norma, ya que confiere la presuncion de conformidad.

6.6. DATOS DE CAL CULOS EFECTUADOS DURANTE EL DISERNO.

Se deberan incluir todos los datos de partida del material eléctrico fabricado, de forma que se
justifiquen todas las soluciones adoptadas en € disefio del producto.

En dichos datos de partida, se justificard, bien mediante especificaciones técnicas o bien
mediante calculos, la eleccién de componentes o de cualquier otro elemento integrado en €l
conjunto final.
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6.7. INFORMES DE ENSAYO.

Se deberan presentar informes de ensayo relativos a cada una de las normas que han sido
aplicadas para dar conformidad con los requisitos esenciales de seguridad de la presente
Directiva.

Se deberdn incluir en e expediente todos los certificados de conformidad de los
componentes criticos incorporados en e equipo.

Todos estos informes de ensayo podréan ser realizados bien por €l propio fabricante o bien un
organismo o laboratorio competente. Los informes de ensayo deberan reflgjar todos los
ensayos/pruebas alas que ha sido sometido €l materia eléctrico en cuestion.

En Ultima instancia, €l fabricante o representante legal del material eléctrico es responsable
en su globalidad, incluyendo los subconjuntos que se hayan incorporado a mismo. La
Directiva precisa que ningun fabricante podra pasar la responsabilidad a fabricante de un
elemento o de un componente. Por €ello, se deberdjustificar en e ETC la eleccion de dichos
componentes, en la medida en que afecten a cumplimiento de uno o varios requisitos
esenciales.

Se deberan incorporar en e ETC del equipo todos informes técnicos o certificados de
conformidad de cada uno de los elementos criticos usados en la construccién del mismo.
Estos informes técnicos o certificados junto con los informes de ensayo del material eléctrico
congtituiran la base para poder verificar la conformidad del producto con todos los requisitos
esenciales de seguridad y salud que son de aplicacion.

6.8. HOM OGENEIDAD DE LA PRODUCCION.

En e caso de fabricacion en serie, el fabricante debera asegurar la homogeneidad de la
produccion, de modo que todo el material eléctrico fabricado sea “idéntico” a aquel sobre €l
gue se realizaron los ensayos para satisfacer |0s requisitos esenciales de seguridad y salud de
la presente Directiva.

Mediante este requisito, el fabricante debera implantar en su cadena de produccién una serie
de controles que garanticen esta homogeneidad de la produccion; pudiendo llegar a ser
controles intermedios en |a cadena de produccion, a final del proceso o incluso durante la
fase de compra de materias primas. Laimplantacion de un sistema de calidad suele satisfacer
las necesidades de este requisito.

Esta seccion no es de aplicacion alas fabricaciones “a medida”.

6.9. DECLARACION DE CONFORMIDAD.

La Declaracion CE de Conformidad debera estar redactada en el idioma del pais destino. El
fabricante, su mandatario, €l distribuidor o persona que introduzca el material eléctrico en
dicho pais serd e responsable de traducir dicha Declaracion CE de Conformidad. La
Declaracion CE de Conformidad exigida debera comprender |os siguientes elementos:

1. Nombre y direccion del fabricante o de su representante establecido en la
Comunidad. En caso de material eléctrico fabricado fuera de la Comunidad, se
deberd indicar tanto el nombre del fabricante como el nombre del representante legal.
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Se debe hacer constar la direccién completa de la sede o de una de las fébricas o la
de uno de los establecimientos del pais destino.

Descripcion del material eléctrico, incluyendo marcay modelo.

Toda las disposiciones pertinentes a las que se guste el material eléctrico. Referencia
a las Directivas de aplicacion al material eléctrico en cuestion. Aungue no es
obligatorio, también se pueden incluir las referencias a las transposiciones
nacionales, es decir, referencia a los Reales Decretos que transponen las Directivas
de aplicacion.

4. Referencia a las normas armonizadas. Aungue las normas armonizadas no son de
obligado cumplimiento, a fabricante le interesa que se indiquen dichas normas, ya
gue dichas normas proporcionan a equipo una presuncion de conformidad con los
requisitos esenciales de la Directiva. Se podra hacer referencia a la norma europea
(por gemplo, EN 60335-1) o directamente a la norma nacional (por gemplo, UNE-
EN 60335-1). Debido a que € estado normativo avanza continuamente, se deberia
indicar la edicién y fecha de publicacion de la norma en cuestion. Por otro lado, en
caso de no utilizar dichas normas armonizadas, se deberd especificar el
procedimiento alternativo empleado para satisfacer |os requisitos esenciales.

5. ldentificacion del signatario apoderado para vincular a fabricante o a su
representante. Es necesario mencionar €l nombre del signatario, ya que es una sefid
de autenticidad. Aunque no es obligatorio, también se suele incluir €l lugar y fecha de
lafirma.

A modo de gemplo, a continuacion se muestra un modelo de Declaracion CE de
Conformidad:

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

JMF, S.L.
Cl/ Cristo, 34
29700-Méalaga
Espafia

Declara que la maquina:
Descripcion: Luminaria de mesa
Modelo: PP-202

- Cumple con las disposiciones de la Directiva de Baja Tension 73/23/CEE.

- Cumple las disposiciones de las siguientes normas armoni zadas:
EN 60598-1 :2000 + A11 :2000 + A12 :2002
EN 60598-2-4 :1997

Maaga, 23 de Febrero de 2003.

José Maria Fernandez

6.10 SUMARIO.

Una parte del ETC puede encontrarse en un formato electronico o en otro tipo de formato, ya
gue no es redlista que los fabricantes archiven, de forma material, todos los documentos
técnicos relativos al equipo. Por lo tanto, no podra exigirse que un fabricante entregue
instantdneamente & ETC en respuesta a una solicitud por parte de una autoridad competente.
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El ETC debe conservarse durante 10 afios a partir de la Ultima fabricacion del material
eléctrico, ya que se ha considerado que si un equipo no ha causado ningun problema de
seguridad durante 10 afios, puede darse por seguro y existen pocas posibilidades que una
autoridad nacional competente tenga la necesidad de requerirlo una vez transcurrido dicho
periodo.

Para finaizar, indicar que, en caso de requerimiento del ETC por una autoridad nacional
competente, la informacién comunicada por € fabricante esta cubierta por € secreto
profesional. El Estado es responsable si alguna informacion revelada a terceros perjudica al
fabricante.
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