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ANEXO V

Lista indicativa de los componentes de seguridad mencionados en el art culo 2, letra c)

1. Resguardos para dispositivos amovibles de transmisién mecanica.

2. Dispositivos de proteccion disefiados para detectar la presencia de personas.

3. Resguardos méviles motorizados con dispositivo de enclavamiento disefiados para utilizarse como medida de

proteccion en las maquinas consideradas en el anexo 1V, puntos 9, 10 y 11.

4. Bloques ldgicos para desempefiar funciones de seguridad en maquinas.

. Vélvulas con medios adicionales para la deteccion de fallos y utilizadas para el control de los movimientos peli-

grosos de las maquinas.

6. Sistemas de extraccion de las emisiones de las maquinas.

7. Resguardos y dispositivos de proteccion destinados a proteger a las personas contra elementos moviles implicados

en el proceso en la maquina.

. Dispositivos de control de carga y de control de movimientos en maquinas de elevacion.

9. Sistemas para mantener a las personas en sus asientos.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Dispositivos de parada de emergencia.

Sistemas de descarga para impedir la generacion de cargas electrostaticas potencialmente peligrosas.
Limitadores de energia y dispositivos de descarga mencionados en el anexo I, puntos 1.5.7, 3.4.7 y 4.1.2.6.
Sistemas y dispositivos para reducir la emision de ruido y de vibraciones.

Estructuras de proteccion en caso de vuelco (ROPS).

Estructuras de proteccion contra la caida de objetos (FOPS).

Dispositivos de mando a dos manos.

Componentes para maquinas disefiadas para la elevacion y/o el descenso de personas entre distintos rellanos,
incluidos en la siguiente lista:

a) dispositivos de bloqueo de las puertas de los rellanos;
b) dispositivos para evitar la caida o los movimientos ascendentes incontrolados de la cabina;
c) dispositivos para limitar el exceso de velocidad;
d) amortiguadores por acumulacién de energia:
— de carécter no lineal, o
— con amortiguacion del retroceso;
e) amortiguadores por disipacion de energia;

f) dispositivos de proteccion montados sobre los cilindros de los circuitos hidraulicos de potencia, cuando se
utilicen como dispositivos para evitar la caida;

g) dispositivos de proteccion eléctricos en forma de interruptores de seguridad que contengan componentes electro-
nicos.
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ANEXO VI

Instrucciones para el montaje de una cuasi mdquina

Las instrucciones para el montaje de una cuasi mdquina contendrédn las indicaciones que se han de cumplir para hacer
posible el montaje correcto en la mdquina final de modo que no se pongan en compromiso la seguridad ni la salud.

Deberédn redactarse en una lengua comunitaria oficial aceptada por el fabricante de la mdquina en la que esta cuasi
mdquina deba incorporarse, o por su representante autorizado.
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ANEXO VII

A. Expediente técnico de las mdquinas

La presente parte describe el procedimiento para elaborar un expediente técnico. El expediente técnico deberd
demostrar la conformidad de la mdquina con los requisitos de la presente Directiva. Deberd referirse, en la medida
en que sea necesario para esta evaluacion, al disefio, fabricacion y funcionamiento de la mdquina. El expediente
técnico deberd elaborarse en una o mds de las lenguas oficiales de la Comunidad, con la excepcién del manual de
instrucciones de la mdquina, al que se aplicardn los requisitos particulares contemplados en el anexo I, punto
1.7.4.1.

1. El expediente técnico constard de los siguientes elementos:
a) un expediente de fabricacién integrado por:
— una descripcion general de la maquina,

— el plano de conjunto de la mdquina y los planos de los circuitos de mando, asi como las descripciones y
explicaciones pertinentes, necesarias para comprender el funcionamiento de la maquina,

— los planos detallados y completos, acompafiados de las eventuales notas de célculo, resultados de ensayos,
certificados, etc., que permitan verificar la conformidad de la maquina con los requisitos esenciales de
salud y seguridad,

— la documentacion relativa a la evaluacion de riesgos, que muestre el procedimiento seguido, incluyendo:
i) una lista de los requisitos esenciales de salud y seguridad que se apliquen a la maquina,

i) la descripcion de las medidas preventivas aplicadas para eliminar los peligros identificados o reducir los
riesgos y, en su caso, la indicacién de los riesgos residuales asociados a la mdquina,

— las normas y demds especificaciones técnicas utilizadas, con indicacion de los requisitos esenciales de segu-
ridad y salud cubiertos por dichas normas,

— cualquier informe técnico que refleje los resultados de los ensayos realizados por el fabricante, por un
organismo elegido por este o su representante autorizado,

— un ¢jemplar del manual de instrucciones de la mdquina,

— en su caso, declaracién de incorporacion de las cuasi mdquinas incluidas y las correspondientes instruc-
ciones para el montaje de estas,

— en su caso, sendas copias de la declaracion CE de conformidad de las mdquinas u otros productos incorpo-
rados a la mdquina,

— una copia de la declaracién CE de conformidad;

b) en caso de fabricacion en serie, las disposiciones internas que vayan a aplicarse para mantener la conformidad
de las mdquinas con la presente Directiva.

El fabricante deberd someter los componentes o accesorios, o la maquina en su totalidad, a los estudios y ensayos
necesarios para determinar si, por su disefio o fabricacion, la mdquina puede montarse y ponerse en servicio en
condiciones de seguridad. En el expediente técnico se incluirdn los informes y resultados correspondientes.

2. El expediente técnico indicado en el punto 1 deberd estar a disposicién de las autoridades competentes de los
Estados miembros al menos durante diez afios desde la fecha de fabricacion de la mdquina o de la dltima unidad
producida.

El expediente técnico no tendrd que permanecer obligatoriamente en el territorio de la Comunidad Europea, ni
existir permanentemente en una forma material. No obstante, la persona indicada en la declaracién CE de confor-
midad habrd de poder reunirlo y tenerlo disponible en un tiempo compatible con su complejidad.

El expediente técnico no tendrd que incluir planos detallados ni ninguna otra informacién especifica por lo que
respecta a los subconjuntos utilizados para la fabricacion de la maquina, salvo que el conocimiento de los mismos
sea esencial para verificar su conformidad con los requisitos esenciales de seguridad y salud.

3. El hecho de no presentar el expediente técnico en respuesta a un requerimiento debidamente motivado de las
autoridades nacionales competentes podrd constituir razon suficiente para dudar de la conformidad de la mdquina
de que se trate con los requisitos esenciales de seguridad y salud.
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B. Documentacion técnica pertinente de las cuasi mdquinas

La presente parte describe el procedimiento para elaborar la documentacién técnica pertinente. La documentacion
deberd mostrar cudles son los requisitos de la presente Directiva que se han aplicado y cumplido. Deberd referirse al
disefio, fabricacién y funcionamiento de la cuasi mdquina en la medida necesaria para evaluar su conformidad con
los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicados. La documentacion deberd elaborarse en una o més de las
lenguas oficiales de la Comunidad.

Constard de los siguientes elementos:
a) un expediente de fabricacion integrado por:
— el plano de conjunto de la cuasi mdquina y los planos de los circuitos de mando,

— los planos detallados y completos, acompafiados de las eventuales notas de cdlculo, resultados de ensayos,
certificados, etc., que permitan verificar la conformidad de la cuasi maquina con los requisitos esenciales de
seguridad y salud aplicados,

— la documentacion relativa a la evaluacion de riesgos, que muestre el procedimiento seguido, incluyendo:

1

=

una lista de los requisitos esenciales de salud y seguridad que se han aplicado y cumplido,

if

=

la descripcion de las medidas preventivas aplicadas para eliminar los peligros identificados o reducir los
riesgos y, en su caso, la indicacién de los riesgos residuales,

iii

=

las normas y demds especificaciones técnicas utilizadas, con indicacién de los requisitos esenciales de
seguridad y salud cubiertos por dichas normas,

=

cualquier informe técnico que refleje los resultados de los ensayos realizados por el fabricante, por un
organismo elegido por este o su representante autorizado,

v,

=

un ejemplar de las instrucciones para el montaje de la cuasi maquina;

b) en caso de fabricacién en serie, las disposiciones internas que vayan a aplicarse para mantener la conformidad de
las cuasi mdquinas con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicados.

El fabricante deberd someter los componentes o accesorios, o la cuasi maquina, a los estudios y ensayos necesarios
para determinar si, por su disefio o fabricacion, la cuasi miquina puede montarse y utilizarse en condiciones de
seguridad. En el expediente técnico se incluirdn los informes y resultados correspondientes.

La documentacién técnica correspondiente deberd estar disponible durante al menos diez afios desde la fecha de
fabricacion de la cuasi mdquina, o en el caso de la fabricacién en serie, de la dltima unidad producida, y serd presen-
tada a las autoridades competentes de los Estados miembros a peticidn de estas. No tendrd que permanecer obligato-
riamente en el territorio de la Comunidad Europea ni existir permanentemente en una forma material. La persona
indicada en la declaracién de incorporacién habrd de poder reunirla y presentarla a la autoridad competente.

El hecho de no presentar la documentacion técnica correspondiente en respuesta a un requerimiento debidamente
motivado de las autoridades nacionales competentes podrd constituir razén suficiente para dudar de la conformidad
de las cuasi mdquinas con los requisitos esenciales de salud y seguridad aplicados y declarados.
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ANEXO VIII

Evaluacion de la conformidad mediante control interno de la fabricacién de la mdquina

1. El presente anexo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante o su representante autorizado, que cumpla
las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 3, garantiza y declara que la mdquina de que se trate cumple los requi-
sitos pertinentes de la presente Directiva.

2. Para cada tipo representativo de la serie considerada, el fabricante o su representante autorizado elaborard el expe-
diente técnico contemplado en el anexo VII, parte A.

3. El fabricante tomard las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion se desarrolle de modo que quede
garantizada la conformidad de la mdquina fabricada con el expediente técnico contemplado en el anexo VII, parte A,
y con los requisitos de la presente Directiva.
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ANEXO IX

Examen CE de tipo

El examen CE de tipo es el procedimiento por el cual un organismo notificado comprueba y certifica que un modelo
representativo de una maquina de las mencionadas en el anexo IV (en lo sucesivo, «el tipo») cumple las disposiciones de
la presente Directiva.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

El fabricante o su representante autorizado elaborard, para cada tipo, el expediente técnico contemplado en el
anexo VII, parte A.

Para cada tipo, la solicitud del examen CE de tipo serd presentada por el fabricante o su representante autorizado
ante un organismo notificado de su eleccién.

La solicitud incluird:
— nombre y direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado,

— una declaracion escrita en la que se especifique que no se ha presentado la misma solicitud ante ningin otro
organismo notificado,

— el expediente técnico.

Ademds, el solicitante pondrd a disposicién del organismo notificado una muestra del tipo. El organismo notificado
podra solicitar mds muestras, si el programa de ensayos lo requiere.

El organismo notificado deberd:

Examinar el expediente técnico, comprobar que el tipo ha sido fabricado de acuerdo con el mismo y determinar los
elementos que han sido disefiados de acuerdo con las disposiciones correspondientes de las normas a que se refiere
el articulo 7, apartado 2, y los elementos cuyo disefio no se basa en dichas normas;

Efectuar o hacer efectuar las inspecciones, mediciones y ensayos oportunos para determinar si las soluciones adop-
tadas se ajustan a los requisitos esenciales de seguridad y de salud de la presente Directiva cuando no se hayan apli-
cado las normas a que se refiere el articulo 7, apartado 2;

Efectuar o hacer efectuar las inspecciones, mediciones y ensayos oportunos para comprobar si, en el caso de
haberse utilizado las normas armonizadas a que se refiere el articulo 7, apartado 2, estas se han aplicado realmente;

Acordar con el solicitante el lugar en el que se efectuard la verificacién de que el tipo se ha fabricado de confor-
midad con el expediente técnico examinado asi como las inspecciones, mediciones y ensayos necesarios.

Si el tipo se ajusta a lo dispuesto en la presente Directiva, el organismo notificado expedird al solicitante un certifi-
cado de examen CE de tipo. En el certificado constardn el nombre y direccién del fabricante y, en su caso, de su
representante autorizado, los datos necesarios para la identificacién del tipo aprobado, las conclusiones del examen
y las condiciones a las que pueda estar sujeta su expedicion.

El fabricante y el organismo notificado conservardn, durante un plazo de quince afios a partir de la fecha de expedi-
ci6n del certificado, una copia del mismo, del expediente técnico y de toda la documentacién correspondiente.

Cuando el tipo no cumpla lo dispuesto en la presente Directiva, el organismo notificado denegard al solicitante la
expedicion del certificado de examen CE de tipo y motivard de manera detallada la razén de su denegacion. Infor-
mard de ello al solicitante, a los demds organismos notificados y al Estado miembro que lo ha notificado. Deberd
preverse un procedimiento de recurso.

El solicitante informard al organismo notificado en posesion del expediente técnico relativo al certificado de examen
CE de tipo sobre todas las modificaciones introducidas en el tipo aprobado. El organismo notificado examinard
estas modificaciones y deberd confirmar la validez del certificado de examen CE de tipo existente o elaborar uno
nuevo cuando las modificaciones puedan comprometer la conformidad del tipo con los requisitos esenciales de
salud y de seguridad o con las condiciones de utilizacion previstas.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podran, previa solicitud, obtener una copia
de los certificados de examen CE de tipo. Previa peticion justificada, la Comision y los Estados miembros podrin
obtener una copia del expediente técnico y de los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo notifi-
cado.

Los expedientes y la correspondencia relativos a los procedimientos del examen CE de tipo se redactardn en la
lengua o lenguas oficiales comunitarias del Estado miembro en el que esté establecido el organismo notificado o en
cualquier otra lengua oficial de la Comunidad aceptada por el organismo notificado.
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9.2.

9.3.

9.4.

Validez del certificado de examen CE de tipo

. El organismo notificado tendré la responsabilidad constante de garantizar que el certificado de examen CE de tipo

siga siendo vilido. Comunicard al fabricante todos los cambios de importancia que tengan consecuencias para la
validez del certificado. El organismo notificado retirard los certificados que dejen de ser vilidos.

El fabricante de la mdquina de que se trate tendrd la responsabilidad constante de garantizar que dicha méaquina se
ajusta al estado de la técnica correspondiente.

El fabricante solicitard al organismo notificado la revisién, cada cinco afios, de la validez del certificado de examen
CE de tipo.

Si el organismo notificado considera que el certificado sigue siendo vélido teniendo en cuenta el estado de la
técnica, renovard el certificado para cinco afios més.

El fabricante y el organismo notificado conservardn una copia del certificado, del expediente técnico y de todos los
documentos relativos al caso durante un plazo de 15 afios desde la fecha de expedicion del certificado.

En caso de no renovarse la validez del certificado de examen CE de tipo, el fabricante interrumpird la comercializa-
cién de la maquina de que se trate.



L157/76

Diario Oficial de la Unién Europea

9.6.2006

ANEXO X

Aseguramiento de calidad total

El presente anexo describe la evaluacién de conformidad de una médquina contemplada en el anexo IV fabricada con
arreglo a un sistema de aseguramiento de calidad total y el procedimiento mediante el cual un organismo notificado
evaltia y aprueba el sistema de calidad y supervisa su aplicacion.

2.1.

2.2.

2.3.

El fabricante aplicard un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacion, la inspeccion final y los ensayos
tal y como se especifica en el punto 2, y estard sujeto al control mencionado en el punto 3.

Sistema de calidad

El fabricante o su representante autorizado presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad a un
organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:
— el nombre y la direccién del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado,
— los lugares de disefio, fabricacién, inspeccion, ensayo y almacenamiento de las mdquinas,

— el expediente técnico descrito en el anexo VII, parte A, para un modelo de cada categoria de mdquinas de las
enumeradas en el anexo IV que prevea fabricar,

— la documentacion sobre el sistema de calidad,

— una declaracion escrita en la que se especifique que no se ha presentado la misma solicitud ante ningin otro
organismo notificado.

El sistema de calidad asegurard la conformidad de las mdquinas con la presente Directiva. Todos los elementos,
requisitos y preceptos adoptados por el fabricante deberdn figurar en una documentacién llevada de manera siste-
matica y racional en forma de mediciones, procedimientos e instrucciones escritas. La documentacion del sistema
de calidad permitird la interpretacion uniforme de las medidas de procedimiento y de calidad, como por ejemplo,
los programas, planos, manuales y registros de calidad.

En especial, dicha documentacion incluird una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del personal de gestién y su autoridad en lo que
se refiere al disefio y a la calidad de las mdquinas,

— las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas que se aplicardn y, cuando las normas a que hace
referencia el articulo 7, apartado 2, no se apliquen en su totalidad, los medios que se utilizardn para que se
cumplan los requisitos esenciales de seguridad y de salud de la presente Directiva,

— las técnicas de control y verificacion del disefio, de los procesos y de las actividades sisteméticas que se utili-
zardn durante el disefio de las mdquinas contempladas en la presente Directiva,

— las técnicas correspondientes de fabricacion, control de calidad y garantia de calidad que se utilizardn, asi como
los procesos y actuaciones sistematicas que se seguiran,

— las inspecciones y ensayos que se efectuardn antes, durante y después de la fabricacién y su frecuencia,

— los registros de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de ensayos y de calibracion, y los
informes sobre la cualificacion del personal afectado,

— los medios deseados para verificar la consecucion de la calidad y disefio de la mdquina, asi como el funciona-
miento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos a que se refiere el
punto 2.2.

Los elementos del sistema de calidad que se ajusten a la norma armonizada pertinente se considerardn conformes a
los requisitos correspondientes a que se refiere el punto 2.2.

El equipo de auditores tendrd por lo menos un miembro que posea experiencia en la evaluacion de la tecnologia de
las méquinas. El procedimiento de evaluacion incluird una visita de inspeccion a las instalaciones del fabricante.
Durante la inspeccion, el equipo de auditores revisard el disefio técnico a que se hace referencia en el tercer guion
del segundo parrafo del punto 2.1, para cerciorarse de que cumple los criterios de seguridad y sanidad pertinentes.

La decision se notificard al fabricante o a su representante autorizado. La notificacion incluird las conclusiones del
examen y la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema. Deberd preverse un procedimiento de recurso.
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2.4,

3.2.

3.3.

3.4.

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 eficaz.

El fabricante o su representante autorizado mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el
sistema de calidad de cualquier cambio del mismo que planee efectuar.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo las exigencias contenidas en el punto 2.2, o si se precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificado notificard su decision al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del examen y
la decision razonada relativa a la evaluacion del sistema.

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

. El objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el fabricante cumple debidamente las obligaciones que le

impone el sistema de calidad aprobado.

El fabricante autorizard al organismo notificado a tener acceso, con fines de inspeccién, a sus instalaciones de
disefio, fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion relativa al sistema de calidad,

— los registros de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada al disefio, tales como los resultados
de los andlisis, cdlculos, ensayos, etc.,

— los registros de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la fabricacién tales como informes
de inspeccién y datos de ensayos, datos de calibracién, informes sobre la cualificacion del personal afectado,
etc.

El organismo notificado realizard auditorfas periddicamente para cerciorarse de que el fabricante mantiene y aplica
el sistema de calidad; facilitard un informe de auditorfa al fabricante. La frecuencia de las auditorias periddicas serd
tal que se realice una reevaluacién completa cada tres afios.

Ademds, el organismo notificado podrd efectuar visitas de inspeccién de improviso al fabricante. La necesidad de
estas visitas adicionales y su frecuencia se determinardn a partir de un sistema de control de visitas gestionado por
el organismo notificado. En el sistema de control de visitas se tomardn en consideracion, en particular, los factores
siguientes:

— los resultados de visitas de inspeccién anteriores,

— la necesidad de garantizar el seguimiento de medias correctoras,

— en su caso, las condiciones especiales para la aprobacién del sistema,

— las modificaciones significativas de la organizacién del proceso fabricacion, las mediciones o las técnicas.

Con motivo de estas visitas, el organismo notificado podrd, en caso necesario, efectuar o hacer efectuar ensayos
para verificar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo facilitard al fabricante un informe de
la inspeccién y, cuando se hayan realizado ensayos, un informe del ensayo.

El fabricante o su representante autorizado tendrd a disposicion de las autoridades nacionales, durante diez aflos a
partir de la dltima fecha de fabricacién:

— la documentacién mencionada en el punto 2.1,

— las decisiones e informes del organismo notificado contemplados en el punto 2.4, parrafos tercero y cuarto, y
en los puntos 3.3 y 3.4.
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ANEXO XI

Criterios minimos que deberdn tener en cuenta los Estados miembros para la notificacién de organismos

. El organismo, su director y el personal encargado de realizar las operaciones de verificacion no podrdn ser ni el

disefiador, ni el fabricante, ni el proveedor, ni el instalador de las médquinas que inspeccionen, ni el representante
autorizado de una de estas personas. No podrén intervenir, ni directamente, ni como representantes autorizados, en
el disefio, fabricacion, comercializacién o mantenimiento de dichas mdquinas. Esto no excluye la posibilidad de un
intercambio de informacion técnica entre el fabricante y el organismo.

. El organismo y su personal deberdn realizar las operaciones de verificacién con la mayor integridad profesional y la

mayor competencia técnica posibles, y deberdn estar libres de cualquier presiéon o coaccidn, especialmente de orden
econdmico, que puedan influir en su juicio o en los resultados de la inspeccion, sobre todo las que procedan de
personas o agrupaciones de personas interesadas en los resultados de las verificaciones.

. El organismo deberd contar, para cada categoria de maquinas para la que esté notificado, con personal que tenga los

conocimientos técnicos y la experiencia suficiente y adecuada para realizar la evaluacién de la conformidad. Deberd
poseer los medios necesarios para llevar a cabo de forma adecuada las tareas técnicas y administrativas relativas a la
¢jecucion de las verificaciones; asimismo, deberd tener acceso al material necesario para las verificaciones excepcio-
nales.

. El personal responsable de las inspecciones deberd poseer:

— una buena formacion técnica y profesional,

— un conocimiento satisfactorio de las disposiciones relativas a los ensayos que realice y una préctica suficiente de
dichos ensayos,

— la aptitud necesaria para redactar los certificados, actas e informes que atestigiien la realizacién de los ensayos.

. Deberd garantizarse la imparcialidad del personal responsable de la inspeccién. La remuneracion de dicho personal

no deberd depender ni del niimero de ensayos que realice ni del resultado de dichos ensayos.

. El organismo deberd suscribir un seguro de responsabilidad civil, a menos que dicha responsabilidad esté cubierta por

el Estado con arreglo al Derecho nacional o que sea el Estado miembro el que lleve a cabo los controles directa-
mente.

. El personal del organismo estard obligado a guardar el secreto profesional sobre toda la informacién a que acceda en

el ejercicio de sus funciones (salvo respecto a las autoridades administrativas competentes del Estado en el que ejerza
sus actividades) con arreglo a la presente Directiva o a cualquier disposicién de Derecho interno que la desarrolle.

. Los organismos notificados participardn en las actividades de coordinacién. Asimismo tomardn parte directamente o

mediante representacién en la normalizacién europea, o se asegurardn de mantenerse al corriente de la situacién de
las normas correspondientes.

. Los Estados miembros podrdn tomar todas las medidas que consideren necesarias para asegurarse de que, en caso de

cese de las actividades de un organismo notificado, los expedientes de sus clientes sean remitidos a otro organismo o
queden a disposicién del Estado miembro que lo haya notificado.
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ANEXO XII

Tabla de correspondencias (')

Directiva 98/37/CE

Presente Directiva

articulo 1, apartado 1

articulo 1, apartado 1

articulo 1, apartado 2

, letra a)

articulo 2, letras a) y b)

articulo 1, apartado 2

, letra b)

articulo 2, letra c)

articulo 1, apartado 3

articulo 1, apartado 2

articulo 1, apartado 4

articulo 3

articulo 1, apartado 5

articulo 2, apartado 1

articulo 4, apartado 1

articulo 2, apartado 2

articulo 15

articulo 2, apartado 3

articulo 6, apartado 3

articulo 3

articulo 5, apartado 1, letra a)

articulo 4, apartado 1

articulo 6, apartado 1

articulo 4, apartado 2, parrafo primero

articulo 6, apartado 2

articulo 4, apartado 2, pérrafo segundo

articulo 4, apartado 3

articulo 5, apartado 1, pérrafo primero

articulo 7, apartado 1

articulo 5, apartado 1, parrafo segundo

articulo 5, apartado 2, parrafo primero

articulo 7, apartados 2 y 3

articulo 5, apartado 2

, tlltimo pérrafo

articulo 5, apartado 3

articulo 7, apartado 4

articulo 6, apartado 1

articulo 10

articulo 6, apartado 2

articulo 22

articulo 7, apartado 1

articulo 11, apartados 1y 2

articulo 7, apartado 2

articulo 11, apartados 3 y 4,

articulo 7, apartado 3

articulo 11, apartado 4

articulo 7, apartado 4

articulo 11, apartado 5

articulo 8, apartado 1, pérrafo primero

articulo 5, apartado 1, letra ), y articulo 12, apartado 1

articulo 8, apartado 1, parrafo segundo

articulo 5, apartado 1, letra f)

articulo 8, apartado 2

, letra a)

articulo 12, apartado 2

articulo 8, apartado 2

, letra b)

articulo 12, apartado 4

articulo 8, apartado 2

, letra ¢)

articulo 12, apartado 3

articulo 8, apartado 3

articulo 8, apartado 4

articulo 8, apartado 5

(') El presente cuadro indica las correspondencias entre las partes de la Directiva 98/37/CE y las de la presente Directiva que se ocupan
del mismo tema. Por el contrario, el contenido de las partes correlativas no tiene por qué ser idéntico necesariamente.
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Directiva 98/37/CE

Presente Directiva

articulo 8, apartado 6

articulo 5, apartado 4

articulo 8, apartado 7

articulo 8, apartado 8

articulo 9, apartado 1, pérrafo primero

articulo 14, apartado 1

articulo 9, apartado 1, parrafo segundo

articulo 14, apartado 4

articulo 9, apartado 2

articulo 14, apartados 3y 5

articulo 9, apartado 3

articulo 14, apartado 8

articulo 10, apartados 1 a 3

articulo 16, apartados 1 a 3

articulo 10, apartado 4

articulo 17

articulo 11

articulo 20

articulo 12

articulo 21

articulo 13, apartado 1

articulo 26, apartado 2

articulo 13, apartado 2

articulo 14

articulo 15

articulo 28

articulo 16

articulo 29

Anexo [, observacién preliminar 1

Anexo [, Principios generales, punto 2

Anexo I, observacién preliminar 2

Anexo [, Principios generales, punto 3

Anexo I, observacion preliminar 3

Anexo I, Principios generales, punto 4

Anexo I, punto 1

Anexo I, punto 1

Anexo I, punto 1.1

Anexo I, punto 1.1

Anexo [, punto 1.1.1

Anexo I, punto 1.1.1

Anexo I, punto 1.1.2

Anexo I, punto 1.1.2

Anexo [, punto 1.1.2, letra d)

Anexo I, punto 1.1.6

Anexo [, punto 1.1.3

Anexo [, punto 1.1.3

Anexo I, punto 1.1.4

Anexo I, punto 1.1.4

Anexo [, punto 1.1.5

Anexo [, punto 1.1.5

Anexo I, punto 1.2

Anexo [, punto 1.2

Anexo I, punto 1.2.1

Anexo I, punto 1.2.1

Anexo [, punto 1.2.2

Anexo I, punto 1.2.2

Anexo [, punto 1.2.3

Anexo [, punto 1.2.3

Anexo I, punto 1.2.4

Anexo I, punto 1.2.4

Anexo [, punto 1.2.4, parrafos primero a tercero

Anexo [, punto 1.2.4.1

Anexo [, punto 1.2.4, pérrafos cuarto a sexto

Anexo [, punto 1.2.4.3

Anexo I, punto 1.2.4, parrafo séptimo

Anexo I, punto 1.2.4.4

Anexo [, punto 1.2.5

Anexo I, punto 1.2.5
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Directiva 98/37/CE

Presente Directiva

Anexo [, punto 1.2.6

Anexo I, punto 1.2.6

Anexo I, punto 1.2.7

Anexo I, punto 1.2.1

Anexo [, punto 1.2.8

Anexo [, punto 1.1.6

Anexo [, punto 1.3

Anexo [, punto 1.3

Anexo I, punto 1.3.1

Anexo I, punto 1.3.1

Anexo [, punto 1.3.2

Anexo [, punto 1.3.2

Anexo [, punto 1.3.3

Anexo I, punto 1.3.3

Anexo [, punto 1.3.4

Anexo [, punto 1.3.4

Anexo [, punto 1.3.5

Anexo [, punto 1.3.5

Anexo I, punto 1.3.6

Anexo I, punto 1.3.6

Anexo I, punto 1.3.7

Anexo I, punto 1.3.7

Anexo [, punto 1.3.8

Anexo I, punto 1.3.8

Anexo [, punto 1.3.8, A

Anexo [, punto 1.3.8.1

Anexo I, punto 1.3.8, B

Anexo I, punto 1.3.8.2

Anexo I, punto 1.4

Anexo [, punto 1.4

Anexo [, punto 1.4.1

Anexo I, punto 1.4.1

Anexo I, punto 1.4.2

Anexo I, punto 1.4.2

Anexo [, punto 1.4.2.1

Anexo I, punto 1.4.2.1

Anexo [, punto 1.4.2.2

Anexo [, punto 1.4.2.2

Anexo I, punto 1.4.2.3

Anexo I, punto 1.4.2.3

Anexo [, punto 1.4.3

Anexo [, punto 1.4.3

Anexo [, punto 1.5

Anexo I, punto 1.5

Anexo I, punto 1.5.1

Anexo I, punto 1.5.1

Anexo [, punto 1.5.2

Anexo I, punto 1.5.2

Anexo [, punto 1.5.3

Anexo [, punto 1.5.3

Anexo [, punto 1.5.4

Anexo [, punto 1.5.4

Anexo [, punto 1.5.5

Anexo [, punto 1.5.5

Anexo [, punto 1.5.6

Anexo I, punto 1.5.6

Anexo I, punto 1.5.7

Anexo I, punto 1.5.7

Anexo [, punto 1.5.8

Anexo I, punto 1.5.8

Anexo [, punto 1.5.9

Anexo I, punto 1.5.9

Anexo I, punto 1.5.10

Anexo I, punto 1.5.10

Anexo [, punto 1.5.11

Anexo [, punto 1.5.11

Anexo [, punto 1.5.12

Anexo I, punto 1.5.12

Anexo I, punto 1.5.13

Anexo I, punto 1.5.13

Anexo I, punto 1.5.14

Anexo I, punto 1.5.14
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Directiva 98/37/CE

Presente Directiva

Anexo [, punto 1.5.15

Anexo [, punto 1.5.15

Anexo [, punto 1.6

Anexo [, punto 1.6

Anexo [, punto 1.6.1

Anexo [, punto 1.6.1

Anexo I, punto 1.6.2

Anexo I, punto 1.6.2

Anexo I, punto 1.6.3

Anexo I, punto 1.6.3

Anexo [, punto 1.6.4

Anexo [, punto 1.6.4

Anexo [, punto 1.6.5

Anexo [, punto 1.6.5

Anexo [, punto 1.7

Anexo I, punto 1.7

Anexo [, punto 1.7.0

Anexo [, punto 1.7.1.1

Anexo [, punto 1.7.1

Anexo I, punto 1.7.1.2

Anexo I, punto 1.7.2

Anexo I, punto 1.7.2

Anexo [, punto 1.7.3

Anexo I, punto 1.7.3

Anexo [, punto 1.7.4

Anexo [, punto 1.7.4

Anexo I, punto 1.7.4, letras b) y h)

Anexo [, punto 1.7.4.1

Anexo [, punto 1.7.4, letras a), ¢) y €) a g)

Anexo I, punto 1.7.4.2

Anexo [, punto 1.7.4, letra d)

Anexo I, punto 1.7.4.3

Anexo I, punto 2

Anexo I, punto 2

Anexo I, punto 2.1

Anexo I, punto 2.1

Anexo I, punto 2.1, parte primera

Anexo [, punto 2.1.1

Anexo I, punto 2.1, parte segunda

Anexo I, punto 2.1.2

Anexo I, punto 2.2

Anexo [, punto 2.2

Anexo I, punto 2.2, parte primera

Anexo I, punto 2.2.1

Anexo I, punto 2.2, parte segunda

Anexo I, punto 2.2.1.1

Anexo [, punto 2.3

Anexo I, punto 2.3

Anexo I, punto 3

Anexo I, punto 3

Anexo I, punto 3.1

Anexo I, punto 3.1

Anexo [, punto 3.1.1

Anexo [, punto 3.1.1

Anexo [, punto 3.1.2

Anexo [, punto 1.1.4

Anexo I, punto 3.1.3

Anexo I, punto 1.1.5

Anexo I, punto 3.2

Anexo I, punto 3.2

Anexo [, punto 3.2.1

Anexo I, puntos 1.1.7 y 3.2.1

Anexo I, punto 3.2.2

Anexo I, puntos 1.1.8 y 3.2.2

Anexo [, punto 3.2.3

Anexo [, punto 3.2.3

Anexo [, punto 3.3

Anexo [, punto 3.3

Anexo [, punto 3.3.1

Anexo [, punto 3.3.1

Anexo [, punto 3.3.2

Anexo I, punto 3.3.2
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Anexo [, punto 3.3.3

Anexo I, punto 3.3.3

Anexo [, punto 3.3.4

Anexo [, punto 3.3.4

Anexo [, punto 3.3.5

Anexo [, punto 3.3.5

Anexo [, punto 3.4

Anexo [, punto 3.4

Anexo [, punto 3.4.1, parrafo primero

Anexo I, punto 1.3.9

Anexo [, punto 3.4.1, parrafo segundo

Anexo [, punto 3.4.1

Anexo [, punto 3.4.2

Anexo I, punto 1.3.2

Anexo [, punto 3.4.3

Anexo [, punto 3.4.3

Anexo [, punto 3.4.4

Anexo [, punto 3.4.4

Anexo [, punto 3.4.5

Anexo [, punto 3.4.5

Anexo I, punto 3.4.6

Anexo I, punto 3.4.6

Anexo [, punto 3.4.7

Anexo I, punto 3.4.7

Anexo [, punto 3.4.8

Anexo [, punto 3.4.2

Anexo [, punto 3.5

Anexo I, punto 3.5

Anexo [, punto 3.5.1

Anexo [, punto 3.5.1

Anexo I, punto 3.5.2

Anexo I, punto 3.5.2

Anexo I, punto 3.5.3

Anexo I, punto 3.5.3

Anexo [, punto 3.6

Anexo I, punto 3.6

Anexo [, punto 3.6.1

Anexo [, punto 3.6.1

Anexo [, punto 3.6.2

Anexo I, punto 3.6.2

Anexo [, punto 3.6.3

Anexo [, punto 3.6.3

Anexo [, punto 3.6.3, letra a)

Anexo [, punto 3.6.3.1

Anexo [, punto 3.6.3, letra b)

Anexo I, punto 3.6.3.2

Anexo I, punto 4

Anexo I, punto 4

Anexo I, punto 4.1

Anexo I, punto 4.1

Anexo [, punto 4.1.1

Anexo I, punto 4.1.1

Anexo [, punto 4.1.2

Anexo [, punto 4.1.2

Anexo [, punto 4.1.2.1

Anexo [, punto 4.1.2.1

Anexo I, punto 4.1.2.2

Anexo I, punto 4.1.2.2

Anexo I, punto 4.1.2.3

Anexo I, punto 4.1.2.3

Anexo I, punto 4.1.2.4

Anexo I, punto 4.1.2.4

Anexo I, punto 4.1.2.5

Anexo I, punto 4.1.2.5

Anexo I, punto 4.1.2.6

Anexo I, punto 4.1.2.6

Anexo I, punto 4.1.2.7

Anexo I, punto 4.1.2.7

Anexo I, punto 4.1.2.8

Anexo I, punto 1.5.16

Anexo I, punto 4.2

Anexo I, punto 4.2
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Anexo [, punto 4.2.1

Anexo I, punto 4.2.1.1

Anexo I, punto 1.1.7

Anexo I, punto 4.2.1.2.

Anexo [, punto 1.1.8

Anexo I, punto 4.2.1.3

Anexo I, punto 4.2.1

Anexo I, punto 4.2.1.4

Anexo I, punto 4.2.2

Anexo [, punto 4.2.2

Anexo [, punto 4.2.3

Anexo [, punto 4.2.3

Anexo I, puntos 4.1.2.7 y 4.1.2.8.2

Anexo [, punto 4.2.4

Anexo I, punto 4.1.3

Anexo [, punto 4.3

Anexo [, punto 4.3

Anexo [, punto 4.3.1

Anexo I, punto 4.3.1

Anexo I, punto 4.3.2

Anexo I, punto 4.3.2

Anexo I, punto 4.3.3.

Anexo I, punto 4.3.3

Anexo [, punto 4.4

Anexo [, punto 4.4

Anexo [, punto 4.4.1

Anexo I, punto 4.4.1

Anexo [, punto 4.4.2

Anexo [, punto 4.4.2

Anexo I, punto 5

Anexo I, punto 5

Anexo I, punto 5.1

Anexo I, punto 5.1

Anexo I, punto 5.2

Anexo I, punto 5.2

Anexo [, punto 5.3

Anexo [, punto 5.4

Anexo [, punto 5.3

Anexo [, punto 5.5

Anexo [, punto 5.4

Anexo [, punto 5.6

Anexo I, punto 5.5

Anexo I, punto 5.7

Anexo I, punto 5.6

Anexo I, punto 6

Anexo I, punto 6

Anexo I, punto 6.1

Anexo I, punto 6.1

Anexo I, punto 6.1.1

Anexo I, punto 4.1.1, letra g)

Anexo [, punto 6.1.2

Anexo [, punto 6.1.1

Anexo [, punto 6.1.3

Anexo I, punto 6.1.2

Anexo I, punto 6.2

Anexo I, punto 6.2

Anexo [, punto 6.2.1

Anexo I, punto 6.2

Anexo I, punto 6.2.2

Anexo [, punto 6.2

Anexo I, punto 6.2.3

Anexo I, punto 6.3.1

Anexo [, punto 6.3

Anexo [, punto 6.3.2

Anexo [, punto 6.3.1

Anexo I, punto 6.3.2, pérrafo tercero

Anexo I, punto 6.3.2

Anexo I, punto 6.3.2, parrafo cuarto

Anexo [, punto 6.3.3

Anexo 1, punto 6.3.2, pdrrafo primero
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Anexo [, punto 6.4.1

Anexo I, puntos 4.1.2.1, 41.2.3y 6.1.1

Anexo I, punto 6.4.2

Anexo [, punto 6.3.1

Anexo [, punto 6.5

Anexo I, punto 6.5

Anexo II, partes A y B

Anexo I, parte 1, seccién A

Anexo II, parte C

Anexo Il

Anexo III

Anexo 1V, parte A, punto 1 (1.1. a 1.4)

Anexo IV, punto 1 (1.1. a 1.4)

Anexo 1V, parte A, punto 2

Anexo 1V, punto 2

Anexo 1V, parte A, punto 3

Anexo 1V, punto 3

Anexo 1V, parte A, punto 4

Anexo 1V, punto 4 (4.1 y 4.2)

Anexo 1V, parte A, punto 5

Anexo 1V, punto 5

Anexo 1V, parte A, punto 6

Anexo 1V, punto 6

Anexo IV, parte A, punto 7

Anexo IV, punto 7

Anexo 1V, parte A, punto 8

Anexo 1V, punto 8

Anexo 1V, parte A, punto 9

Anexo 1V, punto 9

Anexo 1V, parte A, punto 10

Anexo 1V, punto 10

Anexo 1V, parte A, punto 11

Anexo 1V, punto 11

Anexo IV, parte A, punto 12 (primer y segundo guiones)

Anexo IV, punto 12 (12.1y 12.2)

Anexo IV, parte A, punto 12 (tercer guion)

Anexo 1V, parte A, punto 13

Anexo 1V, punto 13

Anexo 1V, parte A, punto 14, primera parte

Anexo 1V, punto 15

Anexo IV, parte A, punto 14, segunda parte

Anexo 1V, punto 14

Anexo 1V, parte A, punto 15

Anexo 1V, punto 16

Anexo 1V, parte A, punto 16

Anexo 1V, punto 17

Anexo 1V, parte A, punto 17

Anexo 1V, parte B, punto 1

Anexo 1V, punto 19

Anexo 1V, parte B, punto 2

Anexo 1V, punto 21

Anexo 1V, parte B, punto 3

Anexo 1V, punto 20

Anexo 1V, parte B, punto 4

Anexo 1V, punto 22

Anexo 1V, parte B, punto 5

Anexo 1V, punto 23

Anexo V, punto 1

Anexo V, punto 2

Anexo V, punto 3, parrafo primero, letra a)

Anexo VII, parte A, punto 1, parrafo primero, letra a)

Anexo V, punto 3, parrafo primero, letra b)

Anexo VII, parte A, punto 1, parrafo primero, letra b)

Anexo V, punto 3, parrafo segundo

Anexo VII, parte A, punto 1, parrafo segundo

Anexo V, punto 3, pérrafo tercero

Anexo VII, parte A, punto 3
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Anexo V, punto 4, letra a)

Anexo VII, parte A, punto 2, pérrafos segundo y tercero

Anexo V, punto 4, letra b)

Anexo VII, parte A, punto 2, parrafo primero

Anexo V, punto 4, letra c)

Anexo VII, parte A, Introduccién

Anexo VI, punto 1

Anexo IX, Introduccion

Anexo VI, punto 2

Anexo IX, puntos 1y 2

Anexo VI, punto 3

Anexo IX, punto 3

Anexo VI, punto 4, parrafo primero

Anexo IX, punto 4, parrafo primero

Anexo VI, punto 4, parrafo segundo

Anexo IX, punto 7

Anexo VI, punto 5

Anexo IX, punto 6

Anexo VI, punto 6, primera frase

Anexo IX, punto 5

Anexo VI, punto 6, segunda y tercera frases

articulo 14, apartado 6

Anexo VI, punto 7

Anexo IX, punto 8

Anexo VII, punto 1

Anexo XI, punto 1

Anexo VII, punto 2

Anexo XI, punto 2

Anexo VII, punto 3

Anexo XI, punto 3

Anexo VII, punto 4

Anexo XI, punto 4

Anexo VII, punto 5

Anexo XI, punto 5

Anexo VII, punto 6

Anexo XI, punto 6

Anexo VII, punto 7

Anexo XI, punto 7

Anexo VIII

Anexo [X




