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6.2 Quimica Farmacéutica, incluyendo el analisis
de medicamentos.
7.2  Bioquimica General y Aplicada (Médica).
8.2 Anatomia y Fisiologia; terminologia médica.
2 Microbiologia. :
? Farmacologia y Farmacoterapia.
.2 Tecnologia Farmacéutica.
2 Toxicologia.
2 Farmacognosia.
? Legislacién y, en su caso, Deontologia.

La distribucion entre ensefianza teérica y practica en
cada materia debe dar suficiente importancia a la teoria
para conservar el caracter universitario de la ensefianza.

3344 REAL DECRETO 1630/1992, de 29 de

diciembre, por el que se dictan disposiciones

. para la libre circulacion de productos de cons-
truccion, en aplicacién de la Directiva
89/106/CEE.

La Directiva del Consejo de las Comunidades Euro-
peas 89/106/CEE, de 21 de diciembre de 1888, publi-
cada en el «Diario Oficial de las Comunidades Europeas»
namero L40/12, de 11 de febrero de 1989, relativa
a la aproximacion de las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas de los Estados miembros
sobre los productos de construccién, exige que se pon-
gan en vigor las disposiciones necesarias para su apli-
cacion,

La Directiva citada contempla las obligaciones de los
Estados miembros de la Comunidad Econdmica Europea
de adoptar determinadas reglas y actuaciones en sl &mbi-
"to de cada Estado, dirigidas a eliminar obstaculos a los
intercambios comerciales de productos de construccidn
dentro del territorio comunitario, fundadas en el principio
de libre circulacion de bienes.

A tal efecto, el presente Real Decreto regula las con-
diciones que estos productos deben cumplir para poder
importarse, comercializarse y utilizarse dentro del terri-
torio espafiol de acuerdo con la mencionada Directiva.

Asimismo, establece los requisitos esenciales que, en
su caso, deben satisfacer los edificios y las obras de
ingenieria civil a los que se incorporen productos de
construccién, asf como las caracteristicas que los mis-
mos deben cumplir para obtener la Marca CE.

Por otra parte, se instrumentan sistemas de certifi-
cacion de conformidad a normas para los productos de
construccion, que regulan las condiciones, los procedi-
mientos y las actuaciones a seguir por los fabricantes
0 sus representantes para que los productos que fabri-
can, importan ¢ comercializan sean declarados confor-
mes con las exigencias y documentos establecidos en
esta disposicion.

A estos efectos la Ley 21/1992, de 16 de julio, de
Industria, define el marco en el que han de desenvolverse
la Seguridad y la Responsabilidad Industrial, establecien-
do los instrumentos necesarios para su aplicacién con-
forme a las competencias que corresponden a las dis-
tintas Administraciones Publicas.

Con el fin de dar cumplimiento a la Directiva citada,
el presente Real Decreto procede a incorporar sus cri-
terios al ordenamiento espaiial.

En su virtud, de acuerdo con el Conseio de Estado,
a propuesta de los Ministros de Qbras Pablicas y Trans-
portes y de Industria. Comercio y Turismo, previa deli-
beracion de! Corisejo de Ministros, en su reunidon del
dia 29 de diciembre de 1992,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y campo de aplicacion.

1. El presente Real Decreto tiene por objeto esta-
blecer las disposiciones necesarias para la aplicacion de
la Directiva 89/106/CEE, con el fin de regular las con-
diciones de importaciéon, comercializacion y uso de los
productos de construccién que garanticen su libre cir-
culacion. ‘

2. La presente disposicién se aplicard a aquellos
productos de construccidon que tengan incidencia sobre
los requisitos esenciales de los edificios y las obras de
ingenieria civil, denominados, en lo sucesivo, «obrasn,
establecidos en el articulo 3.

3. Alos efectos de la presente disposicion se entien-
de por «preducto de construccién», en adelante «pro-
ducton, cualquier producto fabricado para su incorpo-
racion con caracter permanente a las obras.

Articulo 2. Condiciones para la libre circulacién.

1. Los productos a que se refiere el articulo 1, apar-
tados 2 y 3, que cumplan las prescripciones del presente
Reai Decreto, podran importarse, comercializarse y uti-
lizarse en todo el territorio espafol, siempre que sean
idoneos para el uso a que estén destinados, es decir,
que cumplan las condiciones siguientes:

a) Que tengan unas caracteristicas que permitan
que las obras a las que deban ser incorporados, puedan
satisfacer los requisitos esenciales establecidos en el ar-
ticulo 3, siempre que dichas obras estén adecuadamente
proyectadas y construidas y estén sujetas a una regla-
mentacion que contenga dichos requisitos; y

b} Que lleven la marca CE, de acuerdo con lo esti-
pulado en el articulo b, salvo en los cascs que a con-
tinuacién se indican, en los gque no podran levar la marca
citada:

1. Los productos que sean considerados por la
Comision de las Comunidades Europeas como de escasa
incidencia sobre los requisitos esenciales del articulo 3
y que se especificaran en las disposiciones que desarro-
llen el presente Real Decreto. Estos productos seran
aptos para su comercializacion mediante la presentacion
por parte del fahricante o su representante legalmente
establecido en la Comunidad Econdmica Europea, en
adelante «representante», de una declaracion de con-
formidad de los mismos con las «buenas practicas de
fabricacion».

2.° Los productos fabricados para una aplicacidn
Gnica y especifica vy no destinados a ser comercializados.

3.° Los productos a los que es de aplicacién el ar-
ticulo 9.

2. Los organismos pulblicos o privados que actien
como una empresa ptiblica o como un erganismo puablico
sobre la base de una posicion de monopolio, no pondran
en sus normas o condiciones, obstaculos al uso de los
productos que cumplan las disposiciones del presente
Real Decreto cuando se empleen para los fines a los
gue estan destinados.
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Articulo 3. Requisitos esenciales de las obras y docu-
mentos interpretativos.

1. Los requisitos esenciales que, en su caso, deben
satisfacer las obras son:

a) Resistencia mecanica y estabilidad.

b} Seguridad en caso de incendio.

¢} Higiene, salud y medio ambiente.

d) Seguridad de utilizacion.

8) Proteccion contra el ruido.

f} Ahorro de energia y aislamiento térmico.

En el anexo | se recogen estos requisitos en términos
de objetivos, pudiendo aplicarse uno, algunos o el con-
junto de ellos. En cualguier caso, los requisitos esenciales
deberan cumplirse durante un periodo de vida econd-
micamente razonable.

2. Los requisitos esenciales se recogeran en docu-
mentos interpretativos establecidos y publicados por la
Comision de las Comunidades Europeas.

3. La reglamentacion de edificacién e ingenieria civil
gue regule niveles de rendimiento ligados a requisitos
esenciales y tengan repercusion sobre productos afecta-
dos por este Real Decreto, debera tener en cuenta las
carrespondientes clases o niveles adoptados para el ambi-
to comunitario en los documentos interpretativos o en
las especificaciones técnicas previstas en el articulo 4.

Articulo 4.  Especificaciones técnicas. Definiciones.

1. Alos efectos de esta disposicidon se entiende por:
«Especificaciones técnicas»: Las normas y los documen-
tos de idoneidad técnica, definidos a continuacion:

Z. Definiciones.

«Norma armonizada». Norma establecida por orga-
nismos europeos de normalizacién de acuerdoe con man-
datos conferidos por la Comision de las Comunidades
Europeas con arreglo a los procedimientos estahblecidos
en la Directiva que se transpone.

«Norma transposicion de norma armonizada»: Norma
hacioral de un Estado miembro de la Comunidad Eco-
nomica Europea que sea transposicién de una norma
armonizada. Las referencias de las normas espafolas
«UNE» que sean transposicién de normas armonizadas,
se publicaran en el «Boietin Oficial del Estado».

«Documento de idoneidad técnica europeo» {DITE):
Evaluacién técnica favorable de la aptitud de un producto
para el uso asignado, concedida por alguno de los orga-
nismos autorizados a tal efecto, fundamentada en el cum-
plimiento de los requisitos esenciales previstos para las
obras en las que este producto se utiliza y basada en
examenes, ensayos, y una evaluacion efectuada con arre-
glo a los documentos interpretativos citados en el ar-
ticulo 3, asi como, en su caso, en las guias elaboradas
por la entidad que agrupa a los organismos autorizados
para su concesion.

El procedimiento de expedicion del DITE, los produc-
tos a los que podra concederse y otras particularidades
se detailan en el anexo V.

«Especificacién técnica nacional reconocida»: Norma
o documento de idoneidad técnica de cualquier Estado
miembro de la Comunidad Econdémica Europea que la
Comision de las Comunidades Europeas haya conside-
rado conforme con los requisitos esenciales contempla-
dos en el articulo 3 y cuya referencia haya sido publicada
por los Estados miembraos.

Articulo 5. Marca CE.

1. La marca CE indica que fos productos cumplen
alguna de las condiciones siguientes:

a) Que son conformes con normas transposicion de
normas armonizadas;

b} Que son conformes con un documento de ido-
neidad técnica europeo;

¢) Que son conformes con las especificaciones téc-
nicas nacionales reconocidas, en la medida en que no
existan las especificaciones técnicas armonizadas c:ta~
das en los apartados a) y b);

d) Que en los casos excepcionaies contemplados
en el articulo 6.5. a), permiten satisfacer los requisitos
esenciales de las obras, utilizando como referencia los
documentos interpretativos que los desarroltan,

2. La certificacion de conformidad que se contempla
en el articulo 6 autoriza al fabricante o a su representante,
para imprimir ia marca CE correspondiente en el propio
producto, en una etiqueta fijada al mismo, en su embalaje
0 en los documentos comerciales de acompafiamiento.
El modelo de la marca CE figura en el anexo ll.

3. Se prohibe la impresidn y la utilizacién de la mar-
ca CE en productos que no cumplan o hayan dejado
de cumplir las presentes disposiciones, asi como la
impresion de marcas que puedan confundirse con la
marca CE.

4. La Administracion competente en materia de
industria velara por la correcta utilizacién de !'a marca
CE. En ios casos de incumplimiento de lo expuesto en
el apartado anterior, dicha Administracién, en caso nece-
sario, prohibird la utilizacién de la marca, retirara los
productos no vendidos u obligard a eliminar las marcas
hasta que el producto de que se trate satisfaga los cri-
terios de conformidad. Dicha Administracion informara
de las medidas adoptadas a la Administracion del Estado,
quien a su vez, informara a las restantes Administra-
ciones competentes, a los demas Estados miembros y
a la Comisidn de las Comunidades Europeas, facilitando
todos los detalles cualitativos y cuantitativos necesarios
para identificar el producto no conforme.

5. En el caso de que un producto se vea afectado
por otras Directivas, la marca CE implica que el mismo
cumple con todas las disposiciones gue sean transpo-
sicion de aquéilas.

Articulo 6. Certificacion de conformidad.

1. Elfabricante o su representante sera responsable
de la certificacion de los productos gue fabrica, importa -
o comercializa asi como de que dichos productos cum-
plen las condiciones establecidas en el articulo 5.1.

La conformidad se determinara con arreglo a fo dis-
puesto en el anexo lll, mediante un ensayo u otra prueba,
sobre la base de las especificaciones técnicas.

2. La certificacién de conformidad de un producto
presupone:

a) Que el fabricante dispone de un sistema de con-
trol de produccidn en la fabrica mediante el cual garan-
tiza que la produccion es conforme con las especifica-
ciones técnicas correspondientes; o

b) Que, ademas, para determinados productos men-
cionados en las especificaciones técnicas correspondien-
tes, ha intervenido en la evaluaciéon y la vigilancia de
dicho sistema 0 en las del propio producto, un organismo
de certificacion autorizado y notificado a dichos efectos.

3. Los procedimientos mencionados daran !ugar a
las actuaciones siguientes:
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a) En el caso del apartado 2. a), a la presentacion
por parte del fabricante ¢ de su representante, de una
declaracién CE de conformidad para el producto;

b} En el caso del apartado 2. b), a la expedicion,
por un erganismo autorizado de certificacion, de un cer-
tificado CE de conformidad para un sistema de control
de produccion y su vigilancia o para e} propio producto.

En el anexo lil se dan instrucciones para la aplicacién

de los procedimientos de certificacién de conformidad.

4. El sistema de certificacion de conformidad que
se implante para cada producto o familia de productos
serd el elegido por la Comisién de ias Comunidades Euro-
peas y figurara en las especificaciones técnicas corres-
pondientes o en la pubiicacion de sus referencias.

b. La conformidad de fos productos se determinara
de acuerdo con lo indicado en los apartados anteriores,
con las excepciones s:gu:entes

a) Cuando el fabricante o su representante no haya
aplicado, o sdlo lo haya hecho parcialmente, las espe-
cificaciones técnicas del articulo 5.1 y la Comisién de
lag Comunidades Europeas haya elegido para el producto
una declaracién de conformidad de acuerdo con el apar-
tado 2, parrafos B.2 ¢ B.3 del anexc lll, la aptitud de
dicho producto para su uso se determinara de acuerdo
con el procedimiento del parrafo B.2 citado;

b) Cuando se trate de producciones por unidad, la
conformidad podra hacerse mediante una declaracion
con arreglo al procedimiente fijado en el apartado 2,
parrafo B.3 del anexo [li, a menos que las especifica-

-ciones técnicas dispongan otra cosa para los productos
que puedan tener implicaciones especialmente impor-
tantes para la salud y la seguridad.

Articule 7. Organismos autorizados.

Los organismos de certificacion, los organismos de
inspaccidn y los laboratorios de ensayo, denominados
todos ellos organ:smos de control, asi como los orga-
rrismos de concesion del DITE, seran notificados por la
Administracidn del Estado para las tareas que deban
realizarse en el marco de las certificaciones de confor-
midad, de las inspecciones, de los ensayos, y de los
DITE, con arreglo a la presente disposicion.

l.os organismos de control actuaran en el campo de
la seguridad industrial y seran autorizados por la Admi-
nistracion competente en materia de industria, por los
procedimientos establecidos en fa Ley 21/1992, de 16
de julio, de Industria, y normativa que la desarrolie,
debiendo satisfacer los criterios fijados en el apartado
2 del anexo IV, asi como los demas requisitos estable-
cidos en la citada Ley de Industria y normativa de desarro-
llo que les sea aplicable.

Los organismos para la concesion del DITE serdn auto-
rizados por los drganes de las Comunidades Autdnomas
qgue tengan asumidas las funciones relacionadas con los
productos y ias obras de construccion, debiendo satisfacer
los criterios fijados en el apartado 3 del anexo IV.

Las Administraciones que concedan dichas autoriza-
" ciones remitiran copia de las mismas al Ministerio de
industria, Comercio y Twrismo, a efectos de su difusion
vy notificacién, en su caso, a las restantes Administra-
ciones competentes, a la Comision de las Comunidades
Europeas y a los-otros Estados miembros. -

Articulo 8. Cldusula de salvaguardia.

Si la Administracion competente en materia de indus-
tria combrobase gue un preducto declarado conforme
con io establecido en el presente Real Decreto no cumple
las condiciones de los articulos 2 y 3, se adoptaran las

medidas pertinentes para retirar dichos productos del
mercado y pronibir su comercializacién o restringir su
libre circulacion. La Administracion que adopté dichas
medidas informara de las mismas a la Administracion
del Estado, quien a su vez informara a las restantes Admi-
nistraciones competentes y a la Comisién de las Comu-
nidades Europeas, precisando los motivos de ia decision
y las causas de no conformidad, en particular por el
incumplimiento de dichos articulos, en los casos siguien-
tes:

a) Que los productos no se ajusten a las especi-
ficaciones técnicas correspondientes;

b) Porlaincorrecta aplicacidn de las mismas; o

c¢) Por deficiencias de las propias especificaciones,
inicidndose de esta forma el procedimiento previsto en
el articulo 21 de la Directiva que se transpone por la
presente disposicion.

Articulo 9. Procedimientos especiales.

1. Los productos fabricados en Espafia para los que

- no existan ninguna de las especificaciones tecnicas defi-

nidas en el articulo 4, podran continuar siendo comer-
cializados en territorio espafiol si satisfacen las dispo-
siciones nacionales.

Asimismo también podran ser comercializados en un
Estado miembro de la Comunidad Econdmicg;Europea,
de acuerdo con lo estabiecido en el articulé 16 de la
Directiva que se traspone, Si, previa peticidon expresa
e individualizada, han superado los ensayos e inspec-
ciones efectuados por un organismo espafol autorizado
por la Administracién competente en materia de indus-
tria, de acuerdo con las disposiciones nacionales vy los
métodos en vigor en el Estado miembro de destino, o
con métodos reconocidos como equivalentes por aquél.

La comunicacion e intercambio de informacion a
estos fines, se efectuara por el Ministerio de Industria,
Comercto y Turismo conforme al procedimiento indicado
en el articulo y Directiva antes mencionado.

2. Los productos provenientes de otro Estado miem-
bro de la Comunidad Econémica Europea para los que
no existan ninguna de las especificaciones técnicas defi-
nidas en el articulo 4, seran considerados por la Admi-
nistracion del Estado, a peticién expresa e individuali-
zada, que son conformes con las disposiciones espafnolas
vigentes, si han superado los ensayos y las inspecciones
efectuadas de acuerdo con los métodos en vigor en Espa-
fia 0 con métodos reconocidos como equivalentes por
Espania, por un organismo autorizado en el Estado miem-
bro en el que se hayan fabricado que haya sido comu-
nicado por éste con arreglo a los procedimientos esta-
blecidos en la Directiva que se transpone.

Fara ello, la Direccién General competente de la Admi-
nistracién del Estado emitird en cada caso el corres-
pondiente documento, en el que se reconozca &l cum-
plimiento de lo anteriormente expuesto.

Si las Administraciones competentes comprobasen
que un organismo autorizado por otro Estado miembro
no ha efectuado los ensayos y las inspecciones de acuer-
do con las disposiciones espafolas, estas informaran de
este hecho a la Administracion del Estado, que a su
vez o comunicara al Estado miembro en gue se haya
autorizado a dicho organismo, inicidndose el procedi-
miento previsto en el articulo 16 de la Directiva que
se transpone, el cual podrd dar lugar a la prohibicién
de la comercializacion y la utilizacion del producto de
que se trate, o bien supeditar su comercializacion a con-
diciones especiales. Se informara de estas actuaciones
al Estado miembro interesado y a la Comision de ias
Comunidades Europeas.

3. Los productos provenientes de paises gue no per-
tenezcan a la Comunidad Econdémica Europea para los
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que no exista ninguna de las especificaciones técnicas
definidas en el articulo 4, podradn importarse, comercia-
lizarse y utilizarse en territorio espanol si satisfacen las
disposiciones nacionales, hasta que las especificaciones
técnicas europeas correspondientes dispongan otra
cosa. : :

4. Los productos que se contemplan en los apar-
tados de este articulo no podran llevar la marca CE.

Disposicion adicional primera. Control administrativo,
infracciones y sanciones.

En cuanto al control administrativo, infracciones y san-
ciones se estard a lo establecido en la legislacién vigente
a estos efectos, y, en particular, a lo dispuesto en la
Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

Disposicidn adicional éegunda. Organismos facultados
para conceder el DITE.

Los arganismos, que a la entrada en vigor del presente
Real Decreto estén facultados para la concesion del
Documento de Idoneidad Técnica conforme a lo previsto
en el Decreto 3652/1963, de 26 de diciembre, y hayan
sido notificados a la Comision de las Comunidades Euro-
peas, se consideran organismos autorizados a los efectos
de la concesion dei DITE.

Disposicion final primera. Creacién de la Comisién Inter-
ministerial para los Productos de Construccion.

Se crea la Comision Interministerial para los produc-
tos de Construccién —CIPC— como érgano de apoyo
y coordinacion para el desarrollo y aplicacion de lo dis-
puesto en el presents Real Decreto y como cauce para
las actuaciones en el seno del Comité Permanente de
la Construccion creado por el articulo 19 de la Directiva
que se transpone.

Su reglamento y normas de régimen interior se
desarrollaran por Orden ministerial a propuesta conjunta
de los Ministerios de Obras Publicas y Transportes vy
de Industria, Comercio y Turismo.

Disposicién final segunda. Publicacién de disposicion
interpretativa.

Por Orden del Ministro de Obras Publicas y Trans-
portes se dispondra la publicacién en el «Boletin Oficial
del Estado» de la disposicion que recoja el contenido
de los documentos interpretativos, a los que se refiere
el articulo 3.2 del presente Real Decreto.

Disposicién final tercera. Aplicacion de la normativa
“sobre control de calidad.

Lo dispuesto en el presente Real Decreto se entendera
sin perjuicio de la regulacion relativa al control de calidad
en los ambitos de la recepcion de productos en las obras
y del proyecto, ejecucion y mantenimiento de las mismas
y. en particular, de lo establecido en el Real Decreto
1230/1989. de 13 de octubre, por el que se aprueban
las disposiciones regutadoras generales de la acredita-
¢idn de Laboratorios de Ensayos para el Control de Cali-
dad de la Edificacion.

Disposicion final cuarta. Facultad de desarrollo.

Se facuita a los Ministros de Obras Publicas y Trans-
portes y de Industria, Comercio y Turismo, en el ambito
de sus respectivas competencias, para dictar las dispo-
siciones necesarias para el desarrollo y cumplimiento
del presente Real Decreto.

Disposicion final quinta. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor al dia
siguiente de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid a 29 de diciembre de 1992.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Relaciones con las Cortes
y de la Secretaria del Gobierno,

VIRGILIO ZAPATERO GOMEZ

ANEXO |
Requisitos esenciales

Los productos deben ser apropiados para obras que
{en su totalidad y en sus partes aisladas) sean idoneas
para su uso, teniendo en cuenta la economia, y en este
sentido deben cumplir los requisitos esenciales cuando
las obras estén sujetas a una normativa que contenga
tales requisitos. Sin perjuicio del mantenimiento normal..
dichos requisitos deberan cumplirse durante un periodo
de vida econémicamente razonable. Como regla general,
dichos requisitos tienen en cuenta acciones previsibles.

1. Resistencia mecéanica y estabilidad.

Las obras deberan proyectarse y construirse de forma
que las cargas a que puedan verse sometidas durante
su construccion y utilizacion no produzcan ninguno de
los siguientes resultados:

a) Derrumbe de toda o parte de la obra;
b) Deformaciones importantes en grado inadmisi-
ble; ,
c) Deterioro de otras partes de la obra, de los acce-
sorios o del equipo instalado, como consecuencia de
una deformacion importante de los elementos susten-
tantes; .
d} Daro por accidente de consecuencias despropor-
cionadas respecto a la causa original.

2. Seguridad en caso de incendio.

Las obras deberan proyectarse y construirse de forma
que, en caso de incendio:

a) La capacidad de sustentacion de la obra se man-
tenga durante un periodo de tiempo determinado;

b) La aparicion y la propagacion del fuego y del
humo dentro de la obra estén limitados;

¢) La propagacién del fuego a obras vecinas esté
limitado;

d) Los ocupantes puedan abandonar la obra o ser
rescatados por otros medios;

e} Se tenga en cuenta la seguridad de los equipos
de rescate.
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3. Higiene, salud y medio ambiente.

Las obras deberan proyectarse y construirse de forma
gue no supongan una amenaza para la higiene o para
la salud de los ocupantes o vecinos, en particular como
consecuencia de cualquiera de las siguientes circuns-
tancias:

a} Fugas de gas toxico; )
b) Presencia de particulas o gases pghgrosos en el

¢) Emision de radiaciones peligrosas;

d) Contaminacidn o envenenamiento del agua o del
suelo;

e) Defectos de_ evacuacion de aguas residuales,
humos y residuos sdlidos o liquidos;

f} Presencia de humedad en partes de la obra o
en superficies interiores de la misma.

4. Seguridad de utilizacion.

Las obras deberan proyectarse y construirse de forma
gue su utilizacién o funcionamiento no supongan riesgos
inadmisibles de accidentes como resbalones, caidas, coli-
siones, quemaduras, electrocucién o heridas originadas
~ por explosion.

5. Proteccidn contra @l ruido.

Las obras deben proyectarse y construirse de forma
que el ruido percibido por los ocupantes y las personas
que se encuentren en lag proximidades se mantenga
a un nivel que no ponga en peligro su salud y que les
permita dormir, descansar o trabajar en condiciones
satisfactorias.

6. Ahorro de energia y aislamiento térmico.

Las obras y sus sistemas de calefaccion, refrigeracion
y ventilacién deberan proyectarse y construirse de forma
que la cantidad de energia necesaria para su utilizacién
sea moderada, teniendo en cuenta las condiciones cli-
maticas del lugar y de sus ocupantes.

ANEXO i
Marca CE de conformidad

La marca CE de conformidad vendri representada
por el siguiente simbolo de identificacion.

y acompahado de:

— El nombre o la marca distintiva del fabricante, v,
en su caso:

a) Indicaciones que permitan identificar las carac-

teristicas del producto, en funcién de las especuflcamones
técnicas;

b) Las dos dltimas cifras del afio de fabricacion:

c) El simbolo de identificacion del organismo auto-
rizacdo de que se trate;

d} El nimero del certificado de conformidad CE.
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ANEXO I

Certificacién de conformidad con las especificaciones
técnicas

1. Métodos de control de la conformidad.

Una vez establecido el procedimiento para la certi-
ficacion de conformidad de un producto; con las espe-
cificaciones técnicas con arregio al articulo 6, se uti-
!izarég los siguientes métodos de control de la confor-
midad:

a) Ensayo inicial del producto por el fabricante o
por un organismo autorizado;

b) Ensayos de muestras tomadas en la fibrica de
acuerdo con un plan determinado de ensayos, por el
fabricante o por un organismo autorizado;

¢) Ensayo mediante sondeo (audit-testing) de mues-
tras tomadas en la fdbrica, en el mercado o en obra,
por el fabricante o por un organismo autorizado;

d) Ensayo de muestras pracedentes de un lote a
entregar o ya entregado, por el fabricante o por un orga-
nismo autorizado;

e} Control de produccién de la fabrica;

f) Inspeccién inicial de la fabrica y del control de
produccién de la fabrica por un organismo autorizado;

g) Vigilancia, apremacmn y evaluacidon constantes
del control de produccion de |a fabrica por un orgamsmo
autorizado.

La eleccion de los métodos que deberan utilizarse
para un sistema y la combinacién de éstos dependeran
de los requisitos exigidos al producto o familia de pro-
ductos de que se trate, de acuerdo con los criterios
expuestos en los apartados 2 y 4 del articulo 8.

Con arreglo a la presente disposicion, se entenderd
por «control de produccion de la fabrica» el control inter-
no permanente de la produccion efectuado por el fabri-
cante. El conjunto de los elementos, los requisitos vy las
disposiciones adoptadas por el fabricante se documen-
taran sistematicamente en forma de medidas y proce-
dimientos escritos. Dicha documentacidn del sistema de
control de la produccién garantizard un acuerdo comun
sobre el aseguramiento de la calidad y permitira com-
probar que se han conseguido las caracteristicas reque-
ridas para un producto asi como ta efigacia del sistema
de control de la produccion.

2. Sistemas de certificacion de conformidad.

Preferentemente se utilizaran los siguientes sistemas
de certificacion de conformidad:

A) Certificacion de conformidad del producto por
un organismo de certificacion autorizado sobre la base
de; :

1. Por parte del fabricante:

a} Control de produccién de la fabrica.

b) Ensayos complementarios de muestras tomadas
en la fabrica por el fabricante de acuerdo con un plan
de ensayo determinado.

2. Por parte del organismo autorizado:

a} Ensayo inicial de tipo del producto.

b) Inspeccion inicial de la fabrica y del control de
produccién de la fabrica.

c) Vigilancia, evaluacién y autorizacién permanen-
tes del controi de produccidn de {a fabrica.

d) Eventualmente, ensayo por sondeo de muestras

‘tomadas en la fabrica, en el mercado o en obra.

B} Declaracion de conformidad del producto por el
fabricante sobre la base de:
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1. Primera posibilidad:
a) Por parte del fabricante:

1. Ensayo inicial de tipo del producto.

2.° Control de produccidn de [a fabrica.

3.° Eventualmente, ensayo de muestras tomadas en
la Lébrica, de acuerdo con un plan de ensayo determi-
nado.

b) Por parte del organismo autorizado: Certificaciéon
del control de produccién de la fabrica sobre la base
de:

1.° Inspeccion inicial de la fabrica y del control de
produccién.

2.° Eventualmente, vigilancia, evaluacién y autori-
?éagit_.‘m permanentes del control de produccién de la

rica.

2. Segunda posibilidad:

a) Ensayo inicial de tipo del producto por un labo-
ratorio autorizado.
b) Control de produccion de la fabrica.

3. Tercera posibilidad:

a) Ensayo inicial de tipo del producto por el fabri-
cante.
b} Control de produccién de la fabrica.

3. Certificado CE de conformldad declaracion CE
de conformidad.

A) Certificado CE de conformidad.

IEI certificado CE de conformidad incluird, en parti-
cular:

1. Nombre y direccién del organismo de certifica-
cion. .
2. Nombre y direccion del fabricante o de su repre-
sentante.

3. Descripcion del producto (tipo, identificacién, uti-
lizacion,...).

4. Disposiciones a las que se ajusta el producto.

5. Condiciones especificas aplicables a la utilizacién
del producto.

6. Ndamero del certificado.

7. En su caso, condiciones y duracién de la validez
del certificado.

8. Nombre y cargo de |a persona facultada para
firmar el certificado.

B) Declaracién CE de conformidad.

 La declaracion CE de conformidad incluird, en par-
ticular:

1. Nombre y direccion del fabricante o de su repre-
sentante.

2. Descripcion del producto (tipo, identificacidn, uti-
lizacidn,...).

3. Disposiciones a las que se ajusta el producto.

4. Condiciones especificas aplicables a la utilizacién
del producto.

5. En su caso, nombre y direccién del organismo
autorizado.

6. Nombre y cargo de la persona facultada para
firmar la declaracion en nombre del fabrlcante o de su
representante.

C) El certificado y la declaracion de conformidad
de los productos que se importen y comercialicen para
su uso en Espafa deberdn presentarse al menos en la
lengua oficial del Estado.

D) Las autoridades competentes podran establecer
un Registro a los efectos de este apartado.

ANEXO IV

Organismos autorizados

1. Organismos de control que intervienen en la cer-
tificacidon de conformidad.

En lo que se refiere a la funcién de los organismos
de control que intervienen en la certificacion de con-
formidad, deberé distinguirse entre:;

a) Organismo de certificacion: Es un organismo
imparcial, gubernamental o no gubernamental, con la
competencia y la responsabilidad necesarias para efec-
tuar las certificaciones de conformidad de acuerdo con
normas de procedimiento y de gestion establecidas.

b) Organismo de inspeccion: Es un organismo
imparcial que dispone de la organizacidn, personal, com-
petencias e integridad necesarias para llevar a cabo, de
acuerdo con criterios especificos, tareas como la eva-
luacién, recomendacién de aceptacién y subsiguiente
inspeccion de las operaciones de control de calidad del
fabricante, la seleccién y evaluacién de los productos
«in situ», en la fabrica o en otro lugar de acuerdo con
criterios especificos.

¢} Laboratorio de ensayo: Es un laboratorio que
mide, examina, prueba, calibra o determina por otros
medios las caracteristicas o el rendimiento de los mate-
riales o de los productos.

En los casos A y B.1 del apartado 2 del anexo Il
las tres funciones a} a ¢) de este apartado podran ser
efectuadas por un GOnico organismo o por distintos orga-
nismos, en cuyo caso éstos realizaran sus funciones en
nombre del organismo de certificacion.

_ Para los criterios relativos a la competencia, obje-
tividad e integridad de los organismos de control, véase
el apartado 2 de este anexo.

2. Autorizacion de organismos de control.

Los laboratorios de ensayo, los organismos de ins-
peccidn y los organismos de certificacion deberan reunir
los siguientes requisitos minimos:

a) Disponibilidad de personal asi como de los
medios y el equipo necesarios.
b) Competencia técnica e integridad profesional del

" personal.

¢) Imparcialidad en cuanto a ka ejecucion de ensa-
yos, elaboracion de informes, expedicion de certificados
y realizacion de la vigilancia prevista en la presente dis-
posicion, de los miembros del personal dirigente y del
personal técnico respecto a todos los medios, grupos
o0 personas directa o indirectamente interesados en el
ambito de los productos de construccion.

d) Respeto del secreto profesional por parte del
personal.

) _!|'-.‘) Contratacién de un seguro de responsabilidad

civil.

_ Las Administraciones competentes verificaran perio-
dicamente el cumplimiento de los requisitos contempla-
dos en los apartados a) y b}
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3. Autorizacién de organismos para la concesion del
DITE.

Los organismos autorizados para la concesién del

DITE deberan cumplir las normas de la presente dis-
posicion y, en particular, deberan estar en condiciones
de:

a) Evaluar la idoneidad para el uso de los nuevos
productos de construccion sobre la base de conocimien-
tos cientificos y practicos. .

b} Decidir imparcialmeante respecto a los . intereses
de los fabricantes afectados o de sus representantes.

c} Cotejar las aportaciones de todas las partes afec-
tadas para llegar a una evaluacién.equilibrada.

ANEXO V
Documento de idoneidad técnica europeo

1. Eldocumento de idoneidad técnica europeo —DI-
TE— para un producto se expedira, a peticién del fabri-
cante o de su representante, por uno de los arganismos
autorizados para su concesion, incluidos en la relacién
publicada en el «Boletin Oficial del Estado». De acuerdo
con el procedimiento siguiente:

a) La solicitud del DITE por parte de un fabricante
o su representante sélo podra presentarse ante uno de
los organismos habilitados a tal fin.

b) Las normas comunes de procedimientos relativas
a la presentacion de sclicitudes, la preparacion y la con-
cesion de los DITE seran elaborados por la organizacion
que agrupe a los diferentes organismos autorizados, Las
normas comunes de procedimiento seran aprobadas por
la Comisién de las Comunidades Europeas.

c) Los organismos autorizados publicaran los DITE
y los comunicaran a los demas organismos autorizados
reconocidos. A peticidon de uno de estos debera faci-
litarse al mismo un ejemplar justificativo completo de
cualgquier DITE otorgado, para informacién.

d) Los costes del procedimiento de los DITE correran
a cargo de los respectivos solicitantes de conformidad
con la normativa nacicnal.

2. ElI DITE podra concederse a alguno de los pro-
ductos siguientes:

a) Aquellos para los que no existan ni una norma
armonizada, ni una norma nacional reconocida, ni un
mandato de norma armonizada y para los que la Comi-
sion de las Comunidades Europeas considere que no
puede elaborarse una norma o que todavia-no puede
elaborarse;

b) Los productos que se apartan significativamente
de las normas armonizadas o de las normas nacionales
reconocidas.

El DITE se concedera en general para un periodo de
cinco arios, pudiendo ser prorrogado.

3. Podra concederse asimismo a aquellos productos
para los que, aunque se haya conferidoc un mandato
para el establecimiento de normas armonizadas tengan
guia de DITE ,

Las guias de DITE serdn publicadas.

Este supuesto tendra validez hasta la entrada en vigor
de la correspondiente norma armonizada.

4. En casos especiales, la Comision de las Comu-
nidades Europeas podrda permitir la concesion del DITE,
no obstante lo dispuesto en el apartado 2. a), a productos
para los gue exista un mandato para elaborar una norma
armenizada, o para los que se haya establecido que pue-
de elaborarse una norma armonizada.

Esta concesion tendra validez para el periodo que
se determine.

5. Cuando no existan guias de DITE o no se prevea
su_existencia en un futuro proximo, podrd concederse
DITE, por referencia a los requisitos esenciales y a los
documentos interpretativos que los desarrollan, a aque-
llos productos para fos que los organismos autorizados
para su concesion, actuando conjuntamente dentro de
la organizaciéon que los agrupa contemplada en el apar-
tado 6 de este anexo, hayan adoptado su procedimiento
de aprobacion.

6. Los organismos autorizados designados por fos
Estados miembros se agrupardn en una organizacion.
Esta organizacién debera llevar a cabo sus tareas en
estrecha cooperacién con la Comision de las Comuni-
dades Europeas.

7. Los organismos autorizados se prestaran recipro-
camente todo el apoyo necesario en el marco de la orga-
nizacion en que estan agrupados. Dicha organizacién
también unificara criterios en cuestiones concretas rela-
tivas a los DITE. En caso necesario, la organizacion cons-
tituira subgrupos a dicho efecto.



