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RELACIÓ NÚMERO 2

Valoració del cost efectiu corresponent a la Generalitat
de Catalunya, en matèria de mitjans personals adscrits

a l’Hospital Militar de Barcelona (pessetes 1999)

Ministeri de Defensa

Servei 12. Direcció General d’Afers Econòmics de
l’Exercit de Terra.

Programa 412B. Assistència hospitalària de les For-
ces Armades.

Capítol I

Article Pessetes

13 670.777.549
16 210.151.591

Total cost efectiu . . . 880.929.140

MINISTERI DE FOMENT

12083 REIAL DECRET 809/1999, de 14 de maig,
pel qual es regulen els requisits que han de
reunir els equips marins destinats a ser embar-
cats en els vaixells, en aplicació de la Direc-
tiva 96/98/CE, modificada per la Directiva
98/85/CE. («BOE» 128, de 29-5-1999.)

La Directiva 96/98/CE, del Consell, de 20 de desem-
bre, modificada per la Directiva 98/85/CE, de la Comis-
sió, d’11 de novembre, estableix unes regles comunes
per a l’aplicació uniforme de les normes internacionals
existents sobre equips marins destinats a ser embarcats
en vaixells, amb vista al compliment de normes de segu-
retat i expedició de certificats de seguretat, d’acord amb
les normes d’assaig elaborades pels organismes inter-
nacionals de normalització i per l’Organització Marítima
Internacional (OMI).

D’aquesta manera, s’harmonitza l’aplicació de les nor-
mes de l’OMI per a l’aprovació d’equips marins, mitjan-
çant l’ús de criteris uniformes i obligatoris de les normes
internacionals d’assaig, per tal d’augmentar la seguretat
a la mar i prevenir la contaminació marítima.

Per a això, es determinen els equips marins inclosos
en el seu àmbit d’aplicació, la presència a bord dels
quals és exigida pels convenis internacionals, així com
els procediments d’avaluació dels equips esmentats per
a la seva aprovació pels estats membres i els requisits
per a l’expedició dels certificats de seguretat correspo-
nents. Es regulen igualment els requisits essencials que
han de reunir, així com el seu règim de designació, els
organismes competents per a l’avaluació de la confor-
mitat. Estableix, finalment, l’exigència, les característi-
ques i les condicions de la marca «CE» d’aquests equips.

Per la seva banda, l’article 6 de la Llei 27/1992,
de 24 de novembre, de ports de l’Estat i de la marina
mercant, estableix la consideració de marina mercant
de les activitats d’ordenació i control de la flota civil
espanyola, de seguretat marítima, de seguretat de la
navegació i de la vida humana a la mar, d’inspecció
tècnica i operativa de vaixells i de protecció del medi

ambient marí; i reconeix, a l’article 74, entre els objectius
de la política de la marina mercant en el marc de les
competències que l’article 149.1 de la Constitució assig-
na a l’Administració General de l’Estat, els de tutela de
la seguretat marítima de la navegació i de la vida humana
a la mar, i de protecció del medi ambient marítim. Així
mateix, l’article 86.5 de la Llei esmentada estableix la
competència del Ministeri de Foment per a l’ordenació
i l’execució d’inspeccions i controls tècnics, de seguretat
i de prevenció de la contaminació dels vaixells espanyols,
i inclou en l’àmbit de l’ordenació i la inspecció esmen-
tades les aprovacions i les homologacions dels aparells
i els elements del vaixell; el dit article preveu, finalment,
la possibilitat que la realització efectiva de les inspec-
cions i els controls abans assenyalats es pugui efectuar
a través d’entitats co�aboradores en els termes que s’es-
tableixin per reglament.

En conseqüència, cal adaptar la normativa espanyola
al que estableix la Directiva 96/98/CE esmentada, modi-
ficada per la Directiva 98/85/CE esmentada, i regular
els requisits que han de reunir els equips marins destinats
a ser embarcats en vaixells, així com la comercialització
i la posada en servei dels equips.

En virtut d’això, a proposta del ministre de Foment,
d’acord amb el Consell d’Estat i amb la deliberació prèvia
del Consell de Ministres en la reunió del dia 14 de maig
de 1999,

D I S P O S O :

CAPÍTOL I

Disposicions generals

Article 1. Objecte.

Aquest Reial decret té com a objectiu augmentar la
seguretat a la mar i prevenir la contaminació marítima
mitjançant l’aplicació uniforme, d’acord amb els criteris
que s’hi regulen, dels instruments internacionals que indi-
ca l’article 2 als equips marins de l’annex A que s’hagin
d’embarcar en vaixells en els quals sigui competent l’Ad-
ministració marítima, bé directament o bé a través d’en-
titats co�aboradores, per a l’expedició de certificats de
seguretat i per garantir la lliure circulació de l’equip
esmentat dins de la Unió Europea.

Article 2. Definicions.

A efectes d’aquest Reial decret s’entèn per:

a) Procediments d’avaluació de la conformitat: els
procediments que estableixen l’article 9 i l’annex B d’a-
quest Reial decret.

b) Equip: els dispositius especificats als annexos A.1
i A.2 que s’han de trobar a bord d’un vaixell per ser
utilitzats de conformitat amb els instruments internacio-
nals o que es puguin embarcar voluntàriament per fer-ne
ús, aprovats per l’Administració d’acord amb els instru-
ments internacionals.

c) Equip de radiocomunicacions: l’equip prescrit en
el capítol IV del Conveni SOLAS (1974), en la versió
vigent l’1 de gener de 1999, i un aparell telefònic bidi-
reccional d’ones mètriques per a embarcacions de super-
vivència, que prescriu la regla III/6.2.1 d’aquest Conveni.

d) Convenis internacionals:

1r El Conveni internacional sobre línies de càrrega
de 1996 (LL66).

2n El Conveni sobre regles internacionals per pre-
venir co�isions a la mar de 1972 (COLRCG/COLREG).

3r El Conveni internacional per prevenir la conta-
minació pels vaixells de 1973 (MARPOL).
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4t El Conveni internacional per a la seguretat de
la vida humana a la mar de 1974 (SOLAS), juntament
amb els protocols i les esmenes als dits convenis vigents
l’1 de gener de 1999.

e) Instruments internacionals: els convenis interna-
cionals i les resolucions i circulars de l’Organització Marí-
tima Internacional (OMI) que els siguin aplicables, així
com les normes internacionals d’assaig corresponents.

f) Marca de conformitat: el símbol a què es refereix
l’article 10, reproduït a l’annex C.

g) Organisme notificat: l’organisme competent per
a l’avaluació de conformitat, designat per la Direcció
General de la Marina Mercant, a l’empara del que esta-
bleix l’article 86.5 de la Llei de ports de l’Estat i de la
marina mercant, i de conformitat amb el que disposa
l’article 8 d’aquest Reial decret.

h) Entitat co�aboradora: entitats privades reconegu-
des i autoritzades per la Direcció General de la Marina
Mercant perquè en nom seu duguin a terme les inspec-
cions i els controls per als quals se’ls habiliti expressament.

i) Embarcar: insta�ar o co�ocar a bord d’un vaixell.
j) Certificats de seguretat: els certificats expedits per

l’Administració o en nom seu d’acord amb els convenis
internacionals.

k) Vaixell: qualsevol embarcació, plataforma o arte-
facte flotant, amb desplaçament o sense, apte per a la
navegació, subjecte als convenis internacionals pertinents.

Queden exclosos en tot cas els vaixells afectes a la
defensa nacional, els de l’Armada espanyola i els seus
auxiliars i els que tinguin un règim especial.

l) Vaixell comunitari: qualsevol vaixell respecte del
qual s’expedeixin, per part dels estats membres o en
nom seu, certificats de seguretat d’acord amb els con-
venis internacionals. Aquesta definició no inclou els
casos en què l’Administració d’un Estat membre expe-
deixi un certificat per a un vaixell amb la so�icitud prèvia
de l’Administració d’un tercer país.

m) Vaixell nou: qualsevol vaixell la quilla del qual
hagi estat co�ocada o la construcció del qual es trobi
en una fase equivalent el 17 de febrer de 1997 i en
dates posteriors. A efectes d’aquesta definició, s’entén
per «fase de construcció equivalent» aquella en què
comenci la construcció identificable com a pròpia d’un
vaixell concret o hagi començat, respecte del vaixell de
què es tracti, la construcció, que suposi la utilització de
no pas menys de 50 tones del total estimat de material
estructural o d’un 1 per 100 del total esmentat, si aquest
segon valor és menor.

n) Vaixell existent: qualsevol vaixell que no sigui un
vaixell nou.

ñ) Normes d’assaig: les normes fixades per algun
o alguns dels organismes següents:

1r L’Organització Marítima Internacional (OMI).
2n L’Organització Internacional de Normalització (ISO).
3r La Comissió Electrotècnica Internacional

(CEI/IEC).
4t El Comitè Europeu de Normalització (CEN).
5è El Comitè Europeu de Normalització Electrònica

(CENELEC), i
6è L’Institut Europeu de Normes de Telecomunica-

cions (ETSI),

vigents l’1 de gener de 1999 i establertes de conformitat
amb els convenis internacionals corresponents i les reso-
lucions i circulars de l’OMI per definir els mètodes d’as-
saig i els resultats dels assajos, exclusivament en la forma
que esmenta l’annex A.

o) Homologació: els procediments d’avaluació de
conformitat de l’equip produït, d’acord amb les normes
d’assaig corresponents, i l’expedició del certificat corres-
ponent.

Article 3. Àmbit d’aplicació.

Aquest Reial decret s’ha d’aplicar a l’equip destinat
a ser utilitzat a bord de:

a) Els vaixells nous, situats o no dins del territori
espanyol en el moment de la construcció.

b) Els vaixells existents: que no portaven prèviament
a bord aquest equip, o en els quals se substitueixi l’equip
que es portava a bord, excepte quan els convenis inter-
nacionals permetin una altra cosa, independentment que
el vaixell estigui o no situat dins del territori espanyol
en el moment en què s’embarqui l’equip.

Article 4. Certificats de seguretat.

1. Per a l’expedició o la renovació dels certificats
de seguretat l’Administració marítima, o les entitats co�a-
boradores, si s’escau, han de comprovar que l’equip
embarcat en vaixells espanyols per als quals hagi expedit
certificats de seguretat compleix els requisits d’aquest
Reial decret.

2. Amb caràcter previ al lliurament del certificat de
seguretat, per als equips de radiocomunicacions s’ha
d’expedir una llicència d’explotació d’estació de ràdio
de conformitat amb les disposicions del Reglament inter-
nacional de radiocomunicacions.

Article 5. Requisits.

1. L’equip especificat a l’annex A.1, embarcat en
vaixells espanyols a partir de l’1 de gener de 1999, ha
de complir els requisits de l’annex esmentat.

2. La comprovació que els equips marins com-
pleixen els requisits aplicables dels convenis internacio-
nals i de les resolucions i les circulars de l’OMI s’ha
de fer d’acord amb les normes d’assaig corresponents
i pels procediments d’avaluació de la conformitat indicats
a l’annex A.1. L’homologació dels dispositius de l’annex
1.1.A.1 que incloguin normes d’assaig CEI/IEC i ETSI
s’ha de fer d’acord amb alguna d’aquestes normes, a
opció dels constructors o dels seus representants auto-
ritzats establerts a la Unió Europea.

Article 6. Comercialització d’equips marins.

1. Per a la comercialització a Espanya o l’embar-
cament a bord d’un vaixell espanyol, l’equip especificat
a l’annex A.1 ha de portar la marca de conformitat o
complir, si s’escau, el que preceptua aquest Reial decret.
L’Administració marítima ha d’expedir o renovar els cer-
tificats relatius a l’equip esmentat.

2. Quan es comprovi, per una inspecció o per altres
mitjans, que l’equip subjecte a aquest Reial decret i espe-
cificat a l’annex A.1 amb marca de conformitat, fins i
tot si està correctament insta�at, mantingut i utilitzat
d’acord amb la finalitat prevista, pugui posar en perill
la seguretat i la salut de la tripulació, del passatge o,
si s’escau, d’altres persones o afectar el medi ambient,
l’Administració marítima ha de prendre les mesures cau-
telars necessàries perquè l’equip esmentat sigui retirat
del mercat o se’n prohibeixi o restringeixi la comercia-
lització o la utilització a bord d’un vaixell per al qual
hagi expedit el certificat de seguretat. D’aquestes mesu-
res, se n’ha d’informar immediatament la Comissió i els
altres estats membres, i indicar si l’incompliment del
Reial decret és degut a:

a) Inobservança dels apartats 1 i 2 de l’article 5.
b) Aplicació incorrecta de les normes d’assaig

esmentades als apartats 1 i 2 de l’article 5.
c) Deficiències de les mateixes normes d’assaig.
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3. Quan es comprovi que un equip inclòs en l’àmbit
d’aplicació d’aquest Reial decret porta la marca de con-
formitat i no compleix els requisits bàsics de conformitat,
l’Administració marítima ha d’adoptar la resolució san-
cionadora que correspongui d’acord amb el que disposa
el títol IV de la Llei 27/1992, de 24 de novembre, de
ports de l’Estat i de la marina mercant, i n’han de ser
informats la Comissió i els altres estats membres de
la Unió Europea.

Article 7. Procediments de control.

1. Els vaixells nous, independentment del seu pave-
lló, que no estiguin registrats en un Estat membre de
la UE i hagin de ser registrats a Espanya han de ser
sotmesos a una inspecció per part de l’Administració
marítima per comprovar que les condicions efectives del
seu equip corresponen als certificats de seguretat, com-
pleixen les disposicions d’aquest Reial decret i porten
la marca de conformitat o equivalen, a judici de l’Ad-
ministració esmentada, a l’equip homologat d’acord amb
aquest Reial decret. Per a això, l’armador ha de sub-
ministrar a l’Administració la llista dels equips marins
que portin la marca de conformitat, i la d’aquells per
als quals es demana l’equivalència.

2. Si l’equip no porta la marca de conformitat o
l’Administració considera que no és equivalent, ha de
ser substituït.

3. Quan, de conformitat amb aquest article, es con-
sideri que un equip és equivalent, l’Administració ha d’ex-
pedir un certificat, que ha d’adjuntar sempre a l’equip
i en el qual ha de constar l’autorització perquè l’equip
pugui ser embarcat, així com qualsevol restricció o dis-
posició relativa a la utilització de l’equip.

4. En tot cas l’Administració ha d’exigir que l’equip
de radiocomunicacions no incompleixi els requisits de
l’espectre radioelèctric.

5. L’Administració marítima pot fer anàlisis i exà-
mens de mostres dels equips que portin la marca de
conformitat, comercialitzats a Espanya, que encara no
hagin estat embarcats, per comprovar que són confor-
mes al que estableix aquest Reial decret. Les despeses
de les anàlisis i els exàmens són a càrrec de l’Admi-
nistració, quan no siguin els previstos en els mòduls
d’avaluació de la conformitat que recull l’annex B.

6. Quan els instruments internacionals que defineix
l’article 2 exigeixin assajos de funcionament a bord dels
equips que compleixin el que preceptua aquest Reial
decret, per raons de seguretat o de prevenció de la con-
taminació, l’Administració marítima pot avaluar, igual-
ment, els equips esmentats una vegada insta�ats a bord,
sempre que això no impliqui una duplicació dels pro-
cediments d’avaluació de la conformitat ja duts a terme.
A aquests efectes, l’Administració marítima pot requerir
al fabricant de l’equip, o al seu representant autoritzat
a la UE o al responsable de la comercialització, la pre-
sentació dels corresponents informes d’inspecció i dels
assajos.

CAPÍTOL II

Avaluació de conformitat

Article 8. Organismes competents en els procediments
d’avaluació de conformitat.

1. Per dur a terme els procediments d’avaluació de
la conformitat a què es refereix l’article 9, la Direcció
General de la Marina Mercant, a l’empara del que esta-
bleix l’article 86.5 de la Llei de ports de l’Estat i de la
marina mercant, ha de designar els organismes com-
petents per avaluar la conformitat, i notificar-ho a la

Comissió Europea, especificant les tasques per a les
quals hagin estat designats els organismes i els números
d’identificació que els hagi atorgat prèviament la Comis-
sió Europea.

2. Per poder ser designat per les autoritats marí-
times per dur a terme els procediments d’avaluació de
la conformitat d’un equip marí, qualsevol organisme ha
de respondre als criteris enumerats a continuació. En
requerir de les autoritats marítimes la designació esmen-
tada, els organismes han de presentar informació com-
pleta i elements de prova que responguin a aquests cri-
teris. L’Administració marítima pot requerir la intervenció
d’un organisme extern imparcial per avaluar algun dels
criteris esmentats:

a) Els organismes notificats han de complir els requi-
sits de la sèrie EN 45000.

b) L’organisme notificat ha de ser independent i no
estar controlat ni pels fabricants ni pels proveïdors.

c) L’organisme notificat ha d’estar establert en terri-
tori de la Unió Europea.

d) L’organisme notificat ha de tenir les qualifica-
cions, l’experiència tècnica i el personal que li permetin
d’expedir homologacions que compleixin el que disposa
aquest Reial decret, així com garantir un alt nivell de
seguretat.

e) L’organisme notificat ha d’estar en condicions de
facilitar coneixements tècnics en qüestions marines.

3. L’organisme notificat ha de mantenir amb l’Ad-
ministració marítima una relació d’intercanvi d’informa-
ció:

a) L’organisme notificat ha de sotmetre l’Adminis-
tració a un procediment d’intercanvi d’informació.

b) L’organisme notificat ha de comunicar a l’Admi-
nistració marítima qualsevol informació pertinent a les
certificacions atorgades, refusades o retirades.

c) L’Administració marítima ha d’aprovar qualsevol
equivalència, interpretació o exempció permanent d’una
disposició d’aquest Reial decret abans de ser conside-
rada per l’organisme notificat.

d) L’organisme notificat ha d’informar l’Administra-
ció de qualsevol canvi que sobrevingui a la seva orga-
nització i que pugui influir en les condicions de la seva
designació.

4. L’organisme esmentat i les seves filials:

a) L’organisme notificat pot efectuar avaluacions de
la conformitat per a qualsevol operador econòmic esta-
blert dins o fora de la Unió Europea.

b) Un organisme notificat pot dur a terme avalua-
cions en qualsevol Estat membre o en un altre Estat
no pertanyent a la Unió Europea, utilitzant els mitjans
de què disposa en el seu lloc principal d’activitat o amb
el personal de la seva filial a l’estranger.

c) En cas que els procediments d’avaluació de la
conformitat els dugui a terme una filial de l’organisme
notificat, tota la documentació relacionada amb els pro-
cediments esmentats, l’ha d’expedir el mateix organisme
notificat en nom seu, i no en nom de la filial.

d) La filial de l’organisme notificat que estigui en
un altre Estat membre pot expedir documents relatius
als procediments d’avaluació de la conformitat si és noti-
ficada per l’Estat esmentat.

5. La Direcció General de la Marina Mercant ha de
fer, cada dos anys com a mínim, bé directament o bé
a través d’un organisme extern imparcial que designi,
inspeccions sobre les activitats i el funcionament dels
organismes notificats, per tal de verificar que continuen
complint els requisits i les condicions que es van exigir
per al seu reconeixement.
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6. L’incompliment per part dels organismes notifi-
cats de qualsevol dels requisits i les condicions porta
la revocació d’ofici de l’autorització, i se n’ha d’informar
immediatament la Comissió Europea i els altres estats
membres de la resolució corresponent.

Article 9. Procediment d’avaluació de conformitat.

1. El procediment d’avaluació de la conformitat que
detalla l’annex B, consisteix en:

A) Amb caràcter previ a la comercialització, un exa-
men CE de tipus (mòdul B); a més, l’equip ha de quedar
subjecte, a opció del fabricant o el seu representant auto-
ritzat establert a la Comunitat, a la seva avaluació d’acord
amb algun dels mòduls que s’indiquen a continuació,
sempre que constin referenciats en els equips de l’annex
A.1.

a) Declaració CE de conformitat amb el tipus (mò-
dul C).

b) Declaració CE de conformitat amb el tipus (as-
segurament de qualitat de la producció) (mòdul D).

c) Declaració CE de conformitat amb el tipus (as-
segurament de qualitat del producte) (mòdul E).

d) Declaració CE de conformitat amb el tipus (ve-
rificació del producte) (mòdul F).

B) Assegurament CE complet de la qualitat total
(mòdul H).

2. Excepcionalment, i quan es tracti de components
d’equip fabricats individualment o en petites quantitats
i no en sèrie o a gran escala, el procediment d’avaluació
de la conformitat pot ser la verificació CE per unitat (mò-
dul G).

3. En tot cas, la declaració de conformitat amb el
tipus s’ha de fer per escrit i ha de contenir la informació
que especifica l’annex B.

CAPÍTOL III

Marca de conformitat

Article 10. Exigències, característiques i condicions de
la marca de conformitat.

1. L’equip a què es refereix l’annex A.1, que ha de
ser conforme als instruments internacionals pertinents
i fabricat d’acord amb els procediments d’avaluació de
la conformitat, ha de portar la marca de conformitat co�o-
cada pel fabricant o pel seu representant autoritzat esta-
blert a la Unió Europea.

2. La marca de conformitat ha d’anar seguida del
número d’identificació de l’organisme notificat que hagi
dut a terme el procediment d’avaluació de la conformitat,
si l’organisme esmentat ha participat en la fase de control
de la producció, i de les dues últimes xifres de l’any
en què es co�oqui la marca. El número d’identificació
de l’organisme notificat, l’ha de co�ocar, sota la seva
responsabilitat, el mateix organisme o el fabricant o el
seu representant autoritzat establert a la Unió Europea.

3. El model de marca de conformitat és el que es
reprodueix a l’annex C.

4. La marca de conformitat s’ha de co�ocar sobre
l’equip o sobre la placa de manera que resulti visible,
llegible i indeleble durant tot el període previsible de
vida útil de l’equip. No obstant això, quan no sigui pos-
sible o no estigui justificat a causa de la naturalesa de
l’equip, s’ha de co�ocar a l’embalatge, en una etiqueta
o en un fullet.

5. Queda prohibida la co�ocació de marques o ins-
cripcions que puguin induir a error a tercers en relació
amb el significat o el disseny gràfic de la marca de
conformitat.

6. La marca de conformitat s’ha de co�ocar al final
de la fase de producció.

CAPÍTOL IV

Procediments especials

Article 11. Equips que incompleixen els procediments
d’avaluació de la conformitat.

1. Sens perjudici del que disposa l’article 5, en cir-
cumstàncies excepcionals d’innovació tècnica, l’Adminis-
tració marítima pot permetre que s’embarquin equips
que no compleixin els procediments d’avaluació de la
conformitat, si es comprova mitjançant proves o altres
mitjans, a satisfacció de l’Administració marítima, que
els equips esmentats són, almenys, tan eficaços com
l’equip que compleix els procediments d’avaluació de
la conformitat.

En tot cas, l’Administració exigeix que l’equip de radio-
comunicacions no incompleixi els requisits de l’espectre
radioelèctric.

Els procediments de proves no han d’introduir dis-
criminacions de cap tipus entre els equips fabricats a
Espanya i els equips fabricats en altres estats membres.

2. L’Administració marítima ha d’expedir, per als
equips als quals sigui aplicable aquest article, un cer-
tificat que ha d’adjuntar sempre a l’equip i en el qual
ha de constar l’autorització de l’Administració espanyola
perquè l’equip pugui ser embarcat, així com qualsevol
restricció o disposició relativa a la seva utilització.

3. Quan l’Administració marítima autoritzi l’embar-
cament en un vaixell espanyol d’un equip al qual sigui
aplicable aquest article, ha de comunicar immediatament
a la Comissió i als altres estats membres els detalls d’a-
questa autorització, així com els informes de totes les
proves, les avaluacions i els procediments d’avaluació
de la conformitat pertinents.

4. Si un vaixell amb equip embarcat, en un altre
Estat membre en les condicions que recull l’apartat 1
d’aquest article, es registra a Espanya, l’Administració
marítima pot emprendre les mesures necessàries, que
poden incloure assajos i demostracions pràctiques, per
assegurar-se que l’equip és, almenys, tan eficaç com un
altre equip que compleix els procediments d’avaluació
de la conformitat.

Article 12. Autoritzacions temporals.

1. Sens perjudici del que disposa l’article 5, per
raons d’assaig o avaluació de l’equip, l’Administració
marítima pot autoritzar l’embarcament d’un equip que
no compleixi els procediments d’avaluació de la con-
formitat o que no entri dins de l’àmbit d’aplicació de
l’article 11, únicament si es donen les condicions
següents:

a) Que l’Administració expedeixi un certificat que
ha d’adjuntar sempre a l’equip i en què consti l’auto-
rització de l’Administració espanyola perquè pugui ser
embarcat, així com qualsevol restricció o disposició rela-
tiva a la seva utilització.

b) Que l’autorització es limiti a un curt període de
temps.

c) Que l’equip no es consideri equivalent a un equip
que compleixi els requisits d’aquest Reial decret. Tampoc
no es pot utilitzar en substitució d’aquest, que s’ha de
quedar a bord en estat de funcionament i en condicions
d’ús immediat.

2. En tot cas, l’Administració ha d’exigir que l’equip
de radiocomunicació no incompleixi els requisits de l’es-
pectre de radiofreqüències.
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Article 13. Excepció a l’homologació obligatòria.

1. En circumstàncies excepcionals, justificades
degudament davant l’Administració marítima, quan un
vaixell del pavelló espanyol hagi de substituir l’equip en
un port situat fora de la Unió Europea, en les quals no
sigui possible per raons de temps, terminis o costos
embarcar un equip sotmès a homologació comunitària,
es pot embarcar un altre equip d’acord amb el proce-
diment següent:

a) L’equip ha d’anar acompanyat de documents
expedits per un organisme reconegut equivalent a un
organisme notificat si s’ha subscrit entre la Comunitat
i el tercer país corresponent un acord de reconeixement
mutu d’aquests organismes.

b) En cas que sigui impossible complir el que dis-
posa el paràgraf a), es pot embarcar un equip que tingui
la documentació emesa per un Estat membre de l’OMI,
que sigui part en els convenis pertinents que certifiqui
la seva conformitat d’acord amb els requisits de l’OMI,
sempre que es compleixin els dos paràgrafs següents.

2. S’ha d’informar immediatament l’Administració
marítima sobre la naturalesa i les característiques d’a-
quest equip. Aquesta Administració s’ha de cerciorar al
més aviat possible que l’equip a què es refereix l’apar-
tat 1, així com la documentació corresponent relativa
als assajos efectuats, compleixen els requisits pertinents
dels instruments internacionals i d’aquest Reial decret.

3. Pel que fa a l’equip de radiocomunicacions, l’Ad-
ministració General de l’Estat ha d’exigir, d’acord amb
la normativa en vigor, que l’equip no incompleixi els
requisits de l’espectre radioelèctric.

Disposició addicional primera. Aplicació normativa.

L’equip a què es refereix l’article 3, als efectes de
garantir-ne la lliure circulació, queda exclusivament sub-
jecte al que disposa aquest Reial decret.

Disposició addicional segona. Excepcions d’aplicació
de l’Ordre de 10 de juny de 1983.

No són d’aplicació als equips detallats a l’annex A.1
d’aquest Reial decret, com tampoc a aquells altres equips
que es vagin incorporant al dit annex, les normes per
a l’aprovació dels diferents elements de què han d’anar
proveïts els vaixells i les embarcacions mercants nacio-
nals, recollides en el capítol I, disposicions generals, part
A, Àmbit d’aplicació, definicions, etc., regla 2, de l’annex
de l’Ordre de 10 de juny de 1983, sobre normes com-
plementàries aplicables al Conveni internacional per a
la seguretat de la vida humana a la mar, 1974, i el
seu Protocol de 1978, als vaixells i les embarcacions
mercants nacionals, excepte les regles pròpies del Con-
veni.

Disposició addicional tercera. Designació de represen-
tants de l’Administració espanyola.

La Direcció General de la Marina Mercant ha de desig-
nar els representants de l’Administració espanyola que
hagin de formar part del Comitè que preveu l’article 18
de la Directiva 96/98 CE, del Consell.

Disposició addicional quarta. Règim transitori de l’ho-
mologació d’equips.

Els equips no inclosos a l’annex A.1 (això és, els inclo-
sos a l’annex A.2, i els no inclosos als annexos esmentats
i que requereixin homologació), així com els equips a
bord de vaixells no subjectes als convenis internacionals

pertinents, es continuen homologant i aprovant segons
la normativa en vigor. No obstant això, els dits equips
es regeixen pel que disposa aquest Reial decret en el
moment en què s’incloguin a l’annex A.1 per als vaixells
subjectes als convenis internacionals.

Disposició transitòria primera. Excepció d’aplicació nor-
mativa.

Aquest Reial decret no s’aplica a l’equip ja embarcat
en la data de l’entrada en vigor.

Disposició transitòria segona. Regulació de certificats.

1. Els certificats d’aprovació i homologació dels
equips que figuren a l’annex A.1, expedits per l’Admi-
nistració marítima, caduquen l’1 de gener de 1999. Els
equips marins fabricats a partir d’aquesta última data
han de portar la marca de conformitat corresponent.
No obstant això, els equips marins aprovats i homologats
abans de l’1 de gener de 1999, poden ser comercialitzats
i embarcats als vaixells durant el termini d’un any, a
partir de la data esmentada.

2. Els certificats d’aprovació i homologació expedits
per l’Administració marítima, corresponents als equips
detallats a l’annex A.1 fabricats abans de l’1 de gener
de 1999, permeten la comercialització i l’embarcament
dels equips esmentats durant un termini de dos anys
a partir de l’1 de gener de 1999.

3. Els certificats d’aprovació i homologació expedits
per l’Administració marítima, relatius als equips detallats
a l’annex A.2, caduquen en la data que s’hi indica, i
poden ser renovats d’acord amb les normes que els
siguin aplicables, excepte en cas que siguin traslladats
a l’annex A.1, en què s’ha d’aplicar el que disposen els
apartats 1 i 2 d’aquesta disposició transitòria.

4. Els equips de radiocomunicacions que no portin
la marca CE i que utilitzin l’espectre radioelèctric (mit-
jançant enllaços hertzians o en un punt d’acabament
de xarxa), han d’estar en possessió del certificat d’ac-
ceptació que regula l’article 57 de la Llei d’11/1998,
de 24 d’abril, general de telecomunicacions, per ser
embarcats i utilitzats en els vaixells espanyols. El cer-
tificat d’acceptació s’ha d’emetre d’acord amb el pro-
cediment que estableix la Secretaria General de Comu-
nicacions del Ministeri de Foment en el Reial decret
1787/1996, de 19 de juliol.

Disposició derogatòria única. Derogació normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix
rang o d’un d’inferior que s’oposin al que disposa aquest
Reial decret.

Disposició final primera. Habilitació normativa.

S’autoritza el ministre de Foment perquè adeqüi les
condicions tècniques d’aquest Reial decret quan calgui
com a conseqüència de l’aplicació de les normes de
dret comunitari, i perquè dicti, en l’àmbit de la seva com-
petència, les disposicions necessàries per al desplega-
ment i l’aplicació d’aquest Reial decret.

Disposició final segona. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor l’endemà de la
publicació en el «Butlletí Oficial de l’Estat».

Madrid, 14 de maig de 1999.

JUAN CARLOS R.

El ministre de Foment,

RAFAEL ARIAS-SALGADO MONTALVO
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ANNEX B

Mòduls per a l’avaluació de la conformitat

Examen de tipus (mòdul B)

1. Un organisme notificat ha de comprovar i cer-
tificar que un exemplar representantiu de la producció
considerada compleix les prescripcions dels instruments
internacionals que li siguin aplicables.

2. El fabricant, o el seu representant autoritzat esta-
blert a la UE, ha de presentar la so�icitud de l’examen
CE de tipus davant l’organisme notificat que ell mateix
elegeixi. La so�icitud ha d’incloure:

El nom i l’adreça del fabricant, i si presenta la so�icitud
un representant autoritzat, també el nom i l’adreça d’a-
quest últim.

Una declaració escrita on s’especifiqui que la mateixa
so�icitud no s’ha presentat simultàniament a cap altre
organisme notificat.

La documentació tècnica que descriu l’apartat 3.

El so�icitant ha de posar a disposició de l’organisme
notificat un exemplar del producte representantiu de la
producció considerada, en endavant denominat «tipus»
(un tipus pot incloure diferents variants del producte en
la mesura que les diferències entre les variants no afectin
el nivell de seguretat i les altres exigències referents
a les prestacions del producte). L’organisme notificat en
pot demanar altres exemplars si així ho exigeix el pro-
grama d’assajos.

3. La documentació tècnica ha de permetre l’ava-
luació de la conformitat del producte amb els requisits
dels instruments internacionals pertinents. En la mesura
necessària per a aquesta avaluació, ha d’incloure el dis-
seny, l’estructura estàndard, la fabricació, la insta�ació
i el funcionament del producte de conformitat amb la
descripció de la documentació tècnica que figura a l’a-
pèndix d’aquest annex.

4. L’organisme notificat:

4.1 Ha d’examinar la documentació tècnica i com-
provar que el tipus ha estat fabricat d’acord amb la docu-
mentació tècnica.

4.2 Ha d’efectuar o fer efectuar els controls apro-
piats i els assajos necessaris per comprovar si es com-
pleixen de fet les prescripcions dels instruments inter-
nacionals que li siguin aplicables.

4.3 S’ha de posar d’acord amb el so�icitant sobre
el lloc on s’han d’efectuar els controls i els assajos.

5. Si el tipus compleix les disposicions dels instru-
ments internacionals pertinents, l’organisme notificat ha
d’expedir al so�icitant un certificat d’examen CE de tipus.
El certificat ha d’incloure el nom i l’adreça del fabricant,
especificacions sobre l’equip, les conclusions del control,
les condicions de validesa del certificat i les dades neces-
sàries per identificar el tipus aprovat.

S’ha d’adjuntar al certificat una llista de les parts per-
tinents de la documentació tècnica i l’organisme notificat
n’ha de conservar una còpia.

Si l’organisme notificat es nega a expedir el certificat
d’examen CE de tipus al fabricant, ha de motivar la deci-
sió detalladament.

Si el fabricant torna a so�icitar l’homologació per a
un equip al qual s’ha denegat un certificat d’examen
CE de tipus, la seva so�icitud a l’organisme notificat ha
d’incloure tota la documentació pertinent, inclosos els
informes d’assaig originals, els motius precisos de la
denegació anterior, així com les especificacions dels can-
vis fets a l’equip.

6. El so�icitant ha d’informar l’organisme notificat
que tingui en poder seu la documentació tècnica relativa
al certificat d’examen CE de tipus de qualsevol modi-

ficació del producte aprovat que hagi de rebre una nova
aprovació si les esmentades modificacions afecten la
conformitat amb les exigències o les condicions previstes
d’utilització del producte. Aquesta nova aprovació s’ha
d’expedir en forma de complement al certificat original
d’examen CE de tipus.

7. Cada organisme notificat ha de comunicar, amb
la so�icitud prèvia, a l’Administració marítima i als altres
organismes notificats la informació pertinent sobre els
certificats d’examen CE de tipus i els seus complements,
expedits o retirats.

8. Els altres organismes notificats poden rebre
còpies dels certificats d’examen CE de tipus i/o dels
seus complements. Els annexos dels certificats queden
a disposició dels altres organismes notificats.

9. El fabricant, o el seu representant autoritzat esta-
blert a la UE, ha de conservar una còpia dels certificats
d’examen CE de tipus i dels seus complements juntament
amb la documentació tècnica durant un termini d’al-
menys deu anys a partir de l’última data de fabricació
del producte.

Conformitat amb el tipus (mòdul C)

1. El fabricant, o el seu representant autoritzat esta-
blert a la UE, ha d’assegurar i declarar que els productes
en qüestió són conformes amb el tipus descrit al certificat
d’examen CE de tipus i compleixen les prescripcions dels
instruments internacionals que els siguin aplicables. El
fabricant, o el seu representant autoritzat establert a la
UE, ha d’estampar la marca de conformitat a cada pro-
ducte i fer una declaració escrita de conformitat.

2. El fabricant ha de prendre totes les mesures
necessàries perquè el procés de fabricació asseguri la
conformitat dels productes fabricats amb el tipus descrit
al certificat d’examen CE de tipus, i també amb les pres-
cripcions dels instruments internacionals que els siguin
aplicables.

3. El fabricant, o el seu representant autoritzat esta-
blert a la UE, ha de conservar una còpia de la declaració
de conformitat durant un termini d’almenys deu anys
a partir de l’última data de fabricació del producte.

Assegurament de la qualitat de la producció
(mòdul D)

1. El fabricant que compleixi les obligacions de l’a-
partat 2 ha d’assegurar i declarar que els productes en
qüestió són conformes amb el tipus descrit al certificat
d’examen CE de tipus. El fabricant o el seu representant
autoritzat establert a la UE ha d’estampar la marca de
conformitat a cada producte i fer una declaració escrita
de conformitat. La marca ha d’anar acompanyada del
símbol d’identificació de l’organisme notificat responsa-
ble de la vigilància a què es refereix l’apartat 4.

2. El fabricant ha d’aplicar un sistema aprovat de
qualitat per a la producció, la inspecció dels productes
acabats i els assajos, tal com especifica l’apartat 3, i
està subjecte a la vigilància que preveu l’apartat 4.

3. Sistema de qualitat.

3.1 El fabricant ha de presentar, per als productes
de què es tracti, una so�icitud d’avaluació del seu sistema
de qualitat davant un organisme notificat, que ell mateix
ha d’elegir.

La so�icitud ha d’incloure:

Tota la informació pertinent segons la categoria de
productes previstos.

La documentació relativa al sistema de qualitat.
La documentació tècnica del tipus aprovat i una còpia

del certificat d’examen CE de tipus.
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3.2 El sistema de qualitat ha d’assegurar la con-
formitat dels productes amb el tipus descrit en el cer-
tificat d’examen CE de tipus.

Tots els elements, les exigències i les disposicions
adoptats pel fabricant han de figurar en una documen-
tació portada de manera sistemàtica i ordenada en forma
de mesures, procediments i instruccions escrites. La
documentació relativa al sistema de qualitat ha de per-
metre una interpretació uniforme dels programes, els
plans, els manuals i els expedients de qualitat.

En especial, aquesta documentació ha d’incloure una
descripció adequada de:

Els objectius de qualitat, l’organigrama i les respon-
sabilitats i els poders del personal de gestió referent
a la qualitat dels productes.

Els processos de fabricació, control de qualitat i tèc-
niques d’assegurament de qualitat i les activitats siste-
màtiques que s’han de dur a terme.

Els exàmens i les proves que es facin abans, durant
i després de la fabricació, així com la freqüència amb
què s’han de fer.

Els expedients de qualitat, com ara els informes d’ins-
pecció i les dades d’assajos i de calibratge, els informes
sobre la qualificació del personal afectat, etc.

Els mitjans per vigilar l’obtenció de la qualitat reque-
rida dels productes i el funcionament eficaç del sistema
de qualitat.

3.3 L’organisme notificat ha d’avaluar el sistema de
qualitat per determinar si compleix les exigències a què
es refereix l’apartat 3.2. Es dóna per suposada la con-
formitat de les exigències esmentades quan es tracti
de sistemes de qualitat que despleguin les normes har-
monitzades corresponents.

L’equip d’auditors ha de tenir almenys un membre
que tingui experiència en l’avaluació de la tecnologia
del producte en qüestió. El procediment d’avaluació
inclou una visita d’inspecció a les insta�acions del fabri-
cant.

A continuació, ha de notificar la decisió al fabricant.
Aquesta notificació inclou les conclusions del control i
la decisió d’avaluació motivada.

3.4 El fabricant s’ha de comprometre a complir les
obligacions que derivin del sistema de qualitat tal com
s’hagi aprovat i a mantenir-lo de manera que continuï
resultant adequat i eficaç.

El fabricant, o el seu representant autoritzat establert
a la UE, ha de mantenir informat l’organisme notificat
que ha aprovat el sistema de qualitat de qualsevol adap-
tació que s’hi prevegi.

L’organisme notificat ha d’avaluar les modificacions
proposades i decidir si el sistema de qualitat modificat
segueix complint els requisits que conté l’apartat 3.2
o si cal una nova avaluació.

L’organisme notificat ha de notificar les seves deci-
sions al fabricant. Aquesta notificació inclou les conclu-
sions del control i la decisió d’avaluació motivada.

4. Vigilància sota la responsabilitat de l’organisme
notificat.

4.1 L’objectiu de la vigilància consisteix a assegurar
que el fabricant compleix degudament les obligacions
que li imposa el sistema de qualitat aprovat.

4.2 El fabricant ha de permetre l’entrada de l’or-
ganisme notificat a les insta�acions de fabricació, ins-
pecció, assaig i emmagatzemament perquè pugui fer
les inspeccions necessàries, i li ha de proporcionar tota
la informació necessària, en particular:

La documentació sobre el sistema de qualitat; els
expedients de qualitat, com ara els informes d’inspecció

i les dades d’assajos i de calibratge, els informes sobre
la qualificació del personal afectat.

4.3 L’organisme notificat ha de fer auditories periò-
dicament per cerciorar-se que el fabricant manté i aplica
el sistema de qualitat, i facilitar un informe de l’auditoria
al fabricant.

4.4 A més, l’organisme notificat pot efectuar visites
d’inspecció d’improvís al fabricant. En el transcurs de
les visites esmentades, l’organisme notificat pot efectuar
o fer efectuar assajos per tal de comprovar, si es con-
sidera necessari, el bon funcionament del sistema de
qualitat. Ha de presentar al fabricant un informe de la
inspecció i, si s’ha fet un assaig, un informe de l’assaig.

5. Durant almenys deu anys a partir de l’última data
de fabricació del producte, el fabricant ha de tenir a
disposició de l’Administració marítima:

La documentació a què es refereix el segon guió de
l’apartat 3.1.

Les adaptacions a què es refereix el segon paràgraf
de l’apartat 3.4.

Les decisions i els informes de l’organisme notificat
a què es refereixen l’últim paràgraf de l’apartat 3.4 i
els apartats 4.3 i 4.4.

6. Cada organisme notificat ha de comunicar, amb
la so�icitud prèvia, a l’Administració marítima i als altres
organismes notificats la informació pertinent relativa a
les aprovacions de sistemes de qualitat expedides i reti-
rades.

Assegurament de la qualitat del producte (mòdul E)

1. El fabricant que compleix les obligacions de l’a-
partat 2 ha d’assegurar i declarar que els productes són
conformes amb el tipus descrit en el certificat d’examen
CE de tipus. El fabricant o el seu representant autoritzat
establert a la UE ha d’estampar la marca de conformitat
a cada producte i fer una declaració escrita de confor-
mitat. La marca ha d’anar acompanyada del símbol d’i-
dentificació de l’organisme notificat responsable de la
vigilància a què es refereix l’apartat 4.

2. El fabricant ha d’emprar un sistema aprovat de
qualitat per a la inspecció final i els assajos, segons el
que especifica l’apartat 3, i està subjecte a la vigilància
a què es refereix l’apartat 4.

3. Sistema de qualitat:

3.1 El fabricant ha de presentar, per als productes
de què es tracti, una so�icitud d’avaluació del seu sistema
de qualitat davant un organisme notificat, que ell mateix
ha d’elegir.

La so�icitud ha d’incloure:

Tota la informació pertinent segons la categoria de
productes previstos.

La documentació relativa al sistema de qualitat.
La documentació tècnica del tipus aprovat i una còpia

del certificat d’examen CE de tipus.

3.2 D’acord amb el sistema de qualitat, s’ha d’exa-
minar cada producte i s’han de fer els assajos adequats
a fi de garantir la conformitat amb les prescripcions dels
instruments internacionals que els siguin aplicables. Tots
els elements, les exigències i les disposicions adoptats
pel fabricant han de figurar en una documentació portada
de manera sistemàtica i ordenada en forma de mesures,
procediments i instruccions escrites. La documentació
del sistema de qualitat ha de permetre una interpretació
uniforme dels programes, els plans, els manuals i els
expedients de qualitat.
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En especial, inclou una descripció adequada de:

Els objectius de qualitat, l’organigrama i les respon-
sabilitats i els poders del personal de gestió referent
a la qualitat dels productes.

Els controls i els assajos que s’han de portar a terme
després de la fabricació.

Els mitjans per verificar el funcionament eficaç del
sistema de qualitat.

Els expedients de qualitat, com ara els informes d’ins-
pecció i les dades d’assajos, les dades de calibratge,
els informes sobre la qualificació del personal afectat.

3.3 L’organisme notificat ha d’avaluar el sistema de
qualitat per determinar si compleix les exigències a què
es refereix l’apartat 3.2. Quan aquest sistema s’ajusti
a la norma harmonitzada corresponent, ha de donar per
suposada la conformitat amb les exigències esmentades.

L’equip d’auditors ha de tenir almenys un membre
que tingui experiència en l’avaluació de la tecnologia
del producte en qüestió. El procediment d’avaluació
inclou una visita d’inspecció a les insta�acions del fabri-
cant.

A continuació, ha de notificar la decisió al fabricant.
Aquesta notificació inclou les conclusions del control i
la decisió d’avaluació motivada.

3.4 El fabricant s’ha de comprometre a complir les
obligacions que derivin del sistema de qualitat tal com
s’hagi aprovat i a mantenir-lo de manera que continuï
resultant adequat i eficaç.

El fabricant, o el seu representant autoritzat establert
a la UE, ha de mantenir informat l’organisme notificat
que ha aprovat el sistema de qualitat de qualsevol adap-
tació que s’hi prevegi.

L’organisme notificat ha d’avaluar les modificacions
proposades i decidir si el sistema de qualitat modificat
segueix complint els requisits que conté l’apartat 3.2
o si cal una altra avaluació.

L’organisme notificat ha de notificar les seves deci-
sions al fabricant. Aquesta notificació inclou les conclu-
sions del control i la decisió d’avaluació motivada.

4. Vigilància sota la responsabilitat de l’organisme
notificat.

4.1 L’objectiu de la vigilància consisteix a assegurar
que el fabricant compleix degudament les obligacions
que li imposa el sistema de qualitat aprovat.

4.2 El fabricant ha de permetre l’entrada de l’or-
ganisme notificat a les insta�acions d’inspecció, assajos
i emmagatzemament perquè pugui fer les inspeccions
necessàries, i li ha de proporcionar tota la informació
necessària, en particular:

La documentació sobre el sistema de qualitat.
La documentació tècnica.
Els expedients de qualitat, com ara els informes d’ins-

pecció i les dades d’assajos i de calibratge, els informes
sobre la qualificació del personal afectat, etc.

4.3 L’organisme notificat ha de fer auditories periò-
dicament per cerciorar-se que el fabricant manté i aplica
el sistema de qualitat, i ha de facilitar un informe de
l’auditoria al fabricant.

4.4 A més, l’organisme notificat pot efectuar visites
d’inspecció d’improvís al fabricant. En el transcurs de
les visites esmentades, l’organisme notificat pot efectuar
o fer efectuar assajos per tal de comprovar, si es con-
sidera necessari, el bon funcionament del sistema de
qualitat; ha de presentar al fabricant un informe de la
inspecció i, si s’ha fet un assaig, un informe d’aquest.

5. Durant almenys deu anys a partir de l’última data
de fabricació del producte, el fabricant ha de tenir a
disposició de les autoritats nacionals:

La documentació a què es refereix el tercer guió del
segon paràgraf de l’apartat 3.1.

Les adaptacions a què es refereix el segon paràgraf
de l’apartat 3.4.

Les decisions i els informes de l’organisme notificat
a què es refereix l’últim paràgraf dels apartats 4.3 i 4.4.

6. Cada organisme notificat ha de comunicar, amb
la so�icitud prèvia, a l’Administració marítima i als altres
organismes notificats la informació pertinent relativa a
les aprovacions de sistemes de qualitat expedides i reti-
rades.

Verificació dels productes (mòdul F)

1. El fabricant, o el seu representant autoritzat esta-
blert en la UE, ha d’assegurar i declarar que els productes
que hagin estat subjectes a l’apartat 3 són conformes
amb el tipus descrit al certificat d’examen CE de tipus.

2. El fabricant ha de prendre totes les mesures
necessàries perquè el procés de fabricació asseguri la
conformitat dels productes amb el tipus descrit al cer-
tificat d’examen CE de tipus. Ha d’estampar la marca
de conformitat a cada producte i elaborar una declaració
de conformitat.

3. L’organisme notificat ha d’efectuar els exàmens
i els assajos adequats per tal de verificar la conformitat
del producte amb les prescripcions dels instruments
internacionals, ja sigui mitjançant el control i l’assaig
de cada producte, com especifica l’apartat 4, ja sigui
mitjançant el control i l’assaig dels productes sobre una
base estadística, tal com especifica l’apartat 5, a elecció
del fabricant.

3 bis. El fabricant, o el seu representant autoritzat
establert a la UE, ha de conservar una còpia de la decla-
ració de conformitat durant almenys deu anys a partir
de l’última data de fabricació del producte.

4. Verificació per control i assaig de cada producte.

4.1 S’han d’examinar individualment tots els pro-
ductes i fer els assajos adequats per comprovar la seva
conformitat amb el tipus descrit en el certificat d’examen
CE de tipus.

4.2 L’organisme notificat ha d’estampar o fer estam-
par el seu símbol d’identificació en el producte aprovat
i expedir un certificat de conformitat relatiu als assajos
efectuats.

4.3 El fabricant, o el seu representant autoritzat
establert a la UE, ha d’estar en condicions de presentar
els certificats de conformitat de l’organisme notificat en
cas que li ho requereixi l’Administració marítima.

5. Verificació estadística.

5.1 El fabricant ha de presentar els seus productes
en forma de lots homogenis i prendre totes les mesures
necessàries per assegurar l’homogeneïtat de cada lot
produït.

5.2 Tots els productes han d’estar disponibles per
ser verificats en forma de lots homogenis. S’ha d’extreure
de cada lot una mostra a l’atzar, els productes de la
qual han de ser examinats individualment, i s’han d’e-
fectuar els assajos apropiats per tal de verificar-ne la
conformitat amb les prescripcions dels instruments inter-
nacionals que els siguin aplicables i per determinar l’ac-
ceptació o el rebuig del lot.

5.3 Per als lots acceptats, l’organisme notificat ha
d’estampar o fer estampar el seu símbol d’identificació
a cada producte, i expedir per escrit un certificat de
conformitat relatiu als assajos efectuats. Tots els pro-
ductes de què consti el lot poden ser comercialitzats,
excepte els productes de la mostra que s’hagi comprovat
que no eren conformes.
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Si un lot és rebutjat, l’organisme notificat o l’autoritat
competent ha d’adoptar les mesures necessàries per
impedir-ne la comercialització. En el supòsit de rebutjos
freqüents de lots, l’organisme notificat pot suspendre
la verificació estadística.

El fabricant pot estampar, sota la responsabilitat de
l’organisme notificat, el símbol d’identificació d’aquest
últim durant el procés de fabricació.

5.4 El fabricant, o el seu representant autoritzat
establert a la Comunitat, ha d’estar en condicions de
presentar els certificats de conformitat de l’organisme
notificat, en cas que li siguin requerits per l’Administració
marítima.

Verificació per unitat (mòdul G)

1. Aquest mòdul descriu el procediment mitjançant
el qual el fabricant assegura i declara que els productes
considerats que hagin obtingut el certificat que esmenta
l’apartat 2 compleixen les prescripcions dels instruments
internacionals que els siguin aplicables. El fabricant o
el seu representant autoritzat establert a la UE ha d’es-
tampar la marca de conformitat a cada producte i fer
una declaració de conformitat.

2. L’organisme notificat ha d’examinar el producte
i fer els assajos adequats per verificar la conformitat
amb les prescripcions dels instruments internacionals
que els siguin aplicables.

L’organisme notificat ha d’estampar o fer estampar
el seu número d’identificació al producte aprovat i expe-
dir un certificat de conformitat relatiu als assajos efec-
tuats.

3. La documentació tècnica té la finalitat de per-
metre l’avaluació de la conformitat del producte amb
les prescripcions dels instruments internacionals i la com-
prensió del seu disseny, la seva fabricació i el seu fun-
cionament.

Assegurament complet de la qualitat (mòdul H)

1. El fabricant que compleix les obligacions esta-
blertes a l’apartat 2 assegura i declara que els productes
considerats compleixen les exigències dels instruments
internacionals que els són aplicables. El fabricant o el
seu representant autoritzat establert a la UE ha d’es-
tampar la marca de conformitat a cada producte i fer
una declaració escrita de conformitat. La marca ha d’anar
acompanyada del símbol d’identificació de l’organisme
notificat responsable del control a què es refereix l’a-
partat 4.

2. El fabricant ha d’aplicar un sistema de qualitat
aprovat per al disseny, la fabricació i la inspecció final
dels productes i els assajos tal com especifica l’apartat 3,
i està subjecte al control al qual es refereix l’apartat 4.

3. Sistema de qualitat.

3.1 El fabricant ha de presentar una so�icitud d’a-
valuació del seu sistema de qualitat a un organisme noti-
ficat. La so�icitud ha d’incloure:

Tota la informació pertinent segons la categoria de
productes previstos.

La documentació relativa al sistema de qualitat.

3.2 El sistema de qualitat ha d’assegurar la con-
formitat dels productes amb les prescripcions dels ins-
truments internacionals que els siguin aplicables.

Tots els elements, les exigències i les disposicions
adoptats pel fabricant han de figurar en una documen-
tació portada de manera sistemàtica i ordenada en forma
de mesures i procediments i instruccions escrites. La
documentació del sistema de qualitat ha de permetre
una interpretació uniforme de les mesures i els proce-

diments de qualitat, com ara els programes, els plans,
els manuals i els expedients de qualitat.

En especial, ha d’incloure una descripció adequa-
da de:

Els objectius de qualitat, l’organigrama i les respon-
sabilitats i els poders del personal de gestió referent
a la qualitat dels productes.

Les especificacions tècniques de disseny, incloses les
normes que s’apliquen i la garantia que es compleixen
els requisits essencials dels instruments internacionals
aplicables als productes.

Les tècniques de control i verificació del disseny, els
processos i les activitats sistemàtiques que s’han de fer
en el moment de dissenyar els productes pel que fa
a la categoria coberta de productes.

Les tècniques corresponents de control de la fabri-
cació, de control de la qualitat i d’assegurament de la
qualitat, i les activitats sistemàtiques que s’utilitzen.

Els controls i els assajos que s’efectuen abans, durant
i després de la fabricació i la seva freqüència.

Els expedients de qualitat, com ara els informes d’ins-
pecció i les dades d’assajos, les dades de calibratge,
els informes sobre la qualificació del personal afectat,
etc.

Els mitjans per verificar la realització de la qualitat
desitjada en matèria de disseny i de producte, i el fun-
cionament eficaç del sistema de qualitat.

3.3 L’organisme notificat ha d’avaluar el sistema de
qualitat per determinar si compleix les exigències a què
es refereix l’apartat 3.2. Ha de donar per suposat el com-
pliment de les exigències esmentades quan es tracti de
sistemes de qualitat que despleguin les normes harmo-
nitzades corresponents.

L’equip d’auditors ha de tenir almenys un membre
que tingui experiència en l’avaluació de la tecnologia
del producte en qüestió. El procediment d’avaluació
inclou una visita a les insta�acions del fabricant.

A continuació, ha de notificar la decisió al fabricant.
Aquesta notificació ha d’incloure les conclusions del con-
trol i la decisió d’avaluació motivada.

3.4 El fabricant s’ha de comprometre a complir les
obligacions que derivin del sistema de qualitat tal com
s’hagi aprovat i a mantenir-lo de manera que continuï
resultant adequat i eficaç.

El fabricant, o el seu representant autoritzat establert
a la UE, ha de mantenir informat l’organisme notificat
que ha aprovat el sistema de qualitat de qualsevol adap-
tació que s’hi prevegi.

L’organisme notificat ha d’avaluar les modificacions
proposades i decidir si el sistema de qualitat modificat
segueix complint els requisits que conté l’apartat 3.2
o si cal una nova avaluació.

L’organisme notificat ha de notificar les decisions al
fabricant. Aquesta notificació inclou les conclusions del
control i la decisió d’avaluació motivada.

4. Vigilància CE sota la responsabilitat de l’organis-
me notificat.

4.1 L’objectiu de la vigilància consisteix a assegurar
que el fabricant compleix degudament les obligacions
que li imposa el sistema de qualitat aprovat.

4.2 El fabricant ha d’autoritzar l’organisme notificat
perquè tingui accés, amb finalitats d’inspecció, a les
seves insta�acions de disseny, fabricació, inspecció,
assaig i emmagatzemament, i li ha de facilitar tota la
informació necessària, en particular:

La documentació sobre el sistema de qualitat.
Els expedients de qualitat previstos per la fase de

disseny del sistema de qualitat, com els resultats de les
anàlisis, els càlculs, els assajos, etc.
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Els expedients de qualitat dedicats a la fabricació com
ara informes d’inspecció i dades d’assajos, dades de cali-
bratge, informes sobre la qualificació del personal afec-
tat, etc.

4.3 L’organisme notificat ha de fer auditories periò-
dicament per cerciorar-se que el fabricant manté i aplica
el sistema de qualitat, i facilitar un informe de l’auditoria
al fabricant.

4.4 A més, l’organisme notificat pot efectuar visites
d’inspecció d’improvís al fabricant. En el transcurs de
les visites esmentades, l’organisme notificat pot efectuar
o fer efectuar assajos per tal de comprovar, si es con-
sidera necessari, el bon funcionament del sistema de
qualitat; ha de presentar al fabricant un informe de la
inspecció i, si s’ha fet un assaig, l’informe d’aquest.

5. Durant almenys deu anys a partir de l’última data
de fabricació del producte, el fabricant ha de tenir a
disposició de les autoritats nacionals:

La documentació que preveu el segon guió del segon
paràgraf de l’apartat 3.1.

Les adaptacions a què es refereix el segon paràgraf
apartat 3.4.

Les decisions i els informes de l’organisme notificat
previstos a l’últim paràgraf de l’apartat 3.4 i als apartats
4.3 i 4.4.

6. Cada organisme notificat ha de comunicar, amb
la so�icitud prèvia, a l’Administració marítima i als altres
organismes notificats la informació pertinent relativa a
les aprovacions dels sistemes de qualitat expedides o
retirades.

7. Control del disseny.

7.1 El fabricant ha de presentar una so�icitud de
control del disseny davant un únic organisme notificat.

7.2 La so�icitud ha de permetre la comprensió del
disseny, la fabricació i el funcionament del producte i
l’avaluació de la seva conformitat amb les exigències
dels instruments internacionals.

La so�icitud ha d’incloure:

Les especificacions tècniques del disseny, incloses
les normes que s’han aplicat.

Les proves necessàries que demostrin la seva ade-
quació, de manera especial quan les normes que indica
l’article 5 no hagin estat aplicades en la seva totalitat.
Aquestes proves demostratives inclouen els resultats
dels assajos fets en un laboratori adequat del fabricant
o per compte d’aquest.

7.3 L’organisme notificat ha d’examinar la so�icitud
i, quan el disseny compleixi les exigències dels instru-
ments internacionals que li són aplicables, ha d’expedir
un certificat d’examen CE de disseny al so�icitant. El
certificat ha d’incloure les conclusions de l’examen, les
condicions de validesa, les dades necessàries per a la
identificació del disseny aprovat i, si s’escau, una des-
cripció del funcionament del producte.

7.4 El so�icitant ha de mantenir informat l’organis-
me notificat que ha expedit el certificat d’examen CE
de disseny de qualsevol modificació del disseny aprovat.
L’organisme notificat ha de sancionar l’aprovació de les
modificacions proposades en aquells casos en què els
canvis puguin afectar la conformitat amb les exigències
essencials dels instruments internacionals, o amb les
condicions previstes de l’ús del producte. Aquesta apro-
vació complementària s’ha de fer en forma de comple-
ment al certificat d’examen CE de disseny.

7.5 Els organismes notificats han de comunicar,
amb la so�icitud prèvia, a l’Administració marítima i als

altres organismes notificats, la informació pertinent
sobre:

Els certificats d’examen CE de disseny i els comple-
ments expedits.

Les aprovacions i les aprovacions complementàries
CE de disseny retirades.

APÈNDIX A L’ANNEX B

Documentació tècnica que ha de facilitar el fabricant
a l’organisme notificat

Les disposicions que estableix aquest apèndix s’a-
pliquen a tots els mòduls de l’annex B.

La documentació tècnica a què es refereix l’annex B
comprèn totes les dades o els mitjans pertinents utilitzats
pel fabricant per assegurar-se que l’equip compleix els
requisits essencials pertinents.

La documentació tècnica ha de permetre comprendre
el disseny, la fabricació i el funcionament del producte
i fer possible l’avaluació de la conformitat amb les pres-
cripcions dels instruments internacionals que els siguin
aplicables.

En la mesura que sigui pertinent per a l’avaluació,
la documentació ha de comprendre:

Una descripció general del tipus.
Dibuixos i esquemes del disseny conceptual, l’estruc-

tura estàndard i la fabricació de components, subcom-
ponents, circuits, etc.

Les descripcions i explicacions necessàries per a la
comprensió dels dibuixos i els esquemes, inclòs el fun-
cionament del producte.

Els resultats dels càlculs de disseny efectuats, els exà-
mens imparcials duts a terme, etc.

Els informes dels assajos imparcials.
Manuals d’insta�ació, utilització i manteniment.

La documentació relativa al disseny ha de contenir
els elements següents, segons sigui procedent:

Certificats relatius a l’equip incorporat al dispositiu.
Certificats relatius als mètodes de fabricació, inspec-

ció o vigilància del dispositiu.
Qualsevol altre document que permeti a l’organisme

notificat millorar la seva avaluació.

ANNEX C

Marca de conformitat

La marca de conformitat té el disseny següent:

En cas de reduir-se o augmentar-se la mida de la
marca, s’han de conservar les proporcions d’aquest logo-
tip.

Els diversos components de la marca de conformitat
tenen aproximadament la mateixa altura, que no pot
ser inferior a 5 mm.

Es pot eximir d’aquesta dimensió mínima en el cas
de dispositius de mida petita.


