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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

4038 Real decreto 187/2011, do 18 de febreiro, relativo ao establecemento de
requisitos de desefio ecoldxico aplicables aos produtos relacionados coa
enerxia.

O Real decreto 1369/2007, do 19 de outubro, estableceu os requisitos de desefio
ecoloxico aplicables aos produtos que utilizan enerxia.

O dito real decreto traspufia a Directiva 2005/32/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 6 de xullo de 2005, pola que se instaura un marco para o establecemento de
requisitos de desefio ecoldxico aplicables aos produtos que utilizan enerxia e pola que se
modifican a Directiva 92/42/CEE do Consello e as directivas 96/57/CE e 2000/55/CE do
Parlamento Europeo e do Consello.

Posteriormente, o Parlamento Europeo e o Consello adoptaron, con data do 21 de
outubro de 2009, a Directiva 2009/125/CE, de refundicion, pola que se instaura un marco
para o establecemento de requisitos de desefo ecoldxico aplicables aos produtos
relacionados coa enerxia e pola que se derroga a Directiva 2005/32/CE, do 6 de xullo,
modificada pola Directiva 2008/28/CE, do 11 de marzo.

En cumprimento das obrigas derivadas do indicado no artigo 23 da citada directiva, é
preciso ditar as disposicidons nacionais que establezan e adopten as previsions contidas na
dita directiva. Non obstante, mesmo cando a obriga de traspor a citada directiva se debe
limitar en principio as disposiciéns que constitien a modificacion de fondo respecto &
Directiva 2005/32/CE, do 6 de xullo, e considerando o caracter de refundiciéon da Directiva
2009/125/CE, encontrouse conveniente refundir os textos de transposicion mediante unha
Unica disposicion.

Polo tanto, este real decreto incorpora ao ordenamento xuridico espafol a Directiva
2009/125/CE, do 21 de outubro de 2009, ao tempo que refunde, nun sé texto, o Real
decreto 1369/2007, do 19 de outubro, relativo aos requisitos de desefio ecoldxico aplicables
aos produtos que utilizan enerxia, de transposicion da Directiva 2005/32/CE, do 6 de xullo,
na parte que sexa compatible coa Directiva 2009/125/CE, do 21 de outubro, e a concreta
transposicién desta ultima directiva.

Mediante esta disposicion aplicada aos produtos relacionados coa enerxia incluense,
ademais dos produtos que utilizan enerxia, que constituian o ambito pechado da Directiva
2005/32/CE, outros moitos produtos relacionados coa enerxia que tefien un importante
potencial de mellora para reducir as consecuencias ambientais, como ventas e materiais
illantes utilizados na construcién ou algins produtos que utilizan a auga, tales como as
alcachofas de duchas ou as billas, que mediante un mellor desefio ecoldxico tamén poden
contribuir a un aforro enerxético importante durante a sua utilizacion.

No ambito establecido pola Lei 21/1992, do 16 de xullo, de industria, asi como no do
Real decreto 2200/1995, do 28 de decembro, polo que se aproba o Regulamento da
infraestrutura para a calidade e a seguridade industrial, esta disposicion complementa o
establecemento do marco a través do cal se desenvolvera, mediante medidas de execucion,
o establecemento dos requisitos de desefio ecoldxico aplicables aos produtos que, unha
vez introducidos no mercado ou postos en servizo, se encontran relacionados coa
enerxia.

En todo caso, conforme a Directiva 2009/125/CE, compete a Comision Europea a
adopcion das medidas de execucion, mediante as cales se establecen requisitos de
desefio ecoloxico necesarios para determinados produtos relacionados coa enerxia ou
aspectos ambientais destes e, por outra parte, a avaliacion dos acordos voluntarios ou
outras medidas de autorregulacion, que se presenten como alternativa as ditas medidas
de execucion.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 53 Xoves 3 de marzo de 2011

Sec. I.

Por outra parte, o Real decreto 838/2002, do 2 de agosto, estableceu os requisitos de
eficiencia enerxética dos balastros de lampadas fluorescentes. O dito real decreto traspufia
a Directiva 2000/55/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de setembro de 2010,
relativa aos requisitos de eficiencia enerxética dos balastros de lampadas fluorescentes.
Posteriormente a Comisiéon Europea adoptou, no marco da Directiva 2005/32/CE, do 6 de
xullo, o Regulamento (CE) n.° 245/2009 da Comisién, do 18 de marzo, relativo aos requisitos
de desefio ecoldxico para lampadas fluorescentes sen balastros integrados, para lampadas
de descarga de alta intensidade e para balastros e luminarias que poidan funcionar coas
ditas lampadas, onde se estableceu a derrogacion da citada Directiva 2000/55/CE, do 18 de
setembro. Desta forma, e dada a aplicacién directa ao dereito espafiol do Regulamento (CE)
n.° 245/2009 da Comision, do 18 de marzo, mediante este real decreto procédese a derrogar
o Real decreto 838/2002, do 2 de agosto.

De acordo co disposto no artigo 24.1.c) da Lei 50/1997, do 27 de novembro, do
Goberno, esta disposicion foi sometida ao tramite de audiencia e remitiuselles aos sectores
industriais afectados. Asi mesmo, os 6rganos competentes da comunidades auténomas
foron consultados e, finalmente, este real decreto foi sometido a informe do Consello de
Coordinacion da Seguridade Industrial.

Igualmente, pola sua incidencia ambiental, e de acordo co disposto na Lei 27/2006, do
18 de xullo, pola que se regulan os dereitos de acceso a informacion, de participacion
publica e de acceso a xustiza en materia de ambiente, esta disposiciéon tamén foi sometida
ao tramite de participacion publica.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Industria, Turismo e Comercio e da ministra
de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marifio, de acordo co Consello de Estado e logo de
deliberacion do Consello de Ministros na sua reunion do dia 18 de febreiro de 2011,

DISPONO:
Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Constitle o obxecto deste real decreto o establecemento dos requisitos de desefio
ecoloxico aplicables aos produtos relacionados coa enerxia, co fin de contribuir ao
desenvolvemento sustentable e a proteccion do ambiente, a través do incremento da
eficiencia enerxética, diminucion da contaminacién e incremento da seguridade do
abastecemento enerxético.

2. O disposto neste real decreto aplicarase aos produtos relacionados coa enerxia
sobre os cales resulten aplicables medidas de execucién para poder ser introducidos no
mercado ou postos en servizo.

3. Este real decreto non se aplicara aos medios de transporte de persoas ou
mercadorias.

4. Este real decreto e as medidas de execucion entenderanse sen prexuizo da
lexislacion comunitaria aplicable en materia de xestién de residuos e de produtos quimicos,
incluida a lexislacién comunitaria sobre gases fluorados de efecto invernadoiro.

Artigo 2. Definicions.
Para os efectos deste real decreto entenderase por:

1) «Produto relacionado coa enerxia» (denominado a partir deste momento «produto»):
todo ben que, unha vez introducido no mercado ou posto en servizo, ten un impacto sobre
0 consumo de enerxia durante a sua utilizacion, incluidas as partes que estan destinadas
a incorporarse aos produtos relacionados coa enerxia, previstas por este real decreto e
introducidas no mercado ou postas en servizo como partes individuais para usuarios finais,
e cuxo comportamento ambiental se pode avaliar de xeito independente;

2) «Componentes e subconxuntos»: partes destinadas a serincorporadas aos produtos,
e que non se introducen no mercado nin se pofien en servizo como partes individuais para
usuarios finais ou cuxo comportamento ambiental non se pode avaliar de forma
independente;
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3) «Medidas de execucion», medidas adoptadas pola Comision Europea conforme a
Directiva 2009/125/CE, mediante as cales se establecen requisitos de desefio ecoldxico
necesarios para determinados produtos ou aspectos ambientais destes;

4) «Introducion no mercado»: primeira comercializacion dun produto no mercado
comunitario con vistas a sua distribucién ou utilizacion na Unién Europea, mediante
pagamento ou de xeito gratuito e con independencia da técnica de venda;

5) «Posta en servizo»: a primeira utilizacion dun produto para o seu fin pretendido por
parte do usuario final na Unién Europea;

6) «Fabricante»: toda persoa fisica ou xuridica que fabrique produtos aos cales resulte
de aplicacion este real decreto e sexa responsable da sua conformidade, con vistas a sua
introducion no mercado ou posta en servizo baixo o seu propio home ou a sUa propia
marca ou para o seu propio uso. En ausencia do fabricante ou do importador, tal como se
define no paragrafo 8, considerarase fabricante toda persoa fisica ou xuridica que introduza
no mercado ou pofia en servizo produtos aos cales resulta de aplicacion este real
decreto;

7) «Representante autorizado»: toda persoa fisica ou xuridica establecida na Unién
Europea que recibise do fabricante un mandato escrito para levar a cabo no seu home a
totalidade ou parte das obrigas e tramites relacionados con este real decreto;

8) «Importador»: toda persoa fisica ou xuridica establecida na Unién Europea que
introduza no mercado comunitario un produto dun pais terceiro no exercicio da sua
actividade profesional;

9) «Materiais»: todos os materiais utilizados durante o ciclo de vida dun produto;

10) «Desefio do produto»: conxunto de procesos que transforman os requisitos legais,
técnicos, de seguridade, funcionais, do mercado ou doutro tipo que debe cumprir o produto
na especificacion técnica para o dito produto;

11) «Aspecto ambiental»: un elemento ou funcién dun produto que pode interactuar co
ambiente durante o seu ciclo de vida;

12) «Impacto ambiental»: calquera cambio no ambiente, provocado total ou parcialmente
por un produto durante o seu ciclo de vida;

13) «Ciclo de vida»: etapas consecutivas e interrelacionadas dun produto, desde o uso
da sua materia prima ata a sua eliminacion final;

14) «Reutilizaciéon»: calquera operacion mediante a cal produtos ou compofientes que
non sexan residuos se utilizan de novo coa mesma finalidade para a cal foron concibidos;

15) «Reciclaxe»: toda operacion de valorizacion mediante a cal os materiais de
residuos son transformados de novo en produtos, materiais ou substancias, tanto se é coa
finalidade orixinal coma con calquera outra finalidade. Inclie a transformacién do material
organico, pero non a valorizaciéon enerxética nin a transformaciéon en materiais que se
vaian usar como combustibles ou para operaciéns de recheo;

16) «Valorizacion enerxética»: o uso de residuos combustibles para xerar enerxia a
través da sua incineracion directa con ou sen outros residuos, pero con recuperacion de
calor;

17) «Valorizacion»: calquera operacion cuxo resultado principal sexa que o residuo
sirva a unha finalidade util ao substituir outros materiais que doutro modo se terian utilizado
para cumprir unha funcién particular, ou que o residuo sexa preparado para cumprir esa
funcién, na instalacion ou na economia en xeral, incluindo en todo caso a lista non
exhaustiva de operacions de valorizacion recollida no anexo Il da Directiva 2008/98/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 19 de novembro de 2008, sobre residuos e pola
que se derrogan determinadas directivas;

18) «Residuos»: calquera das substancias ou produtos definidos como «residuos» e
dos cales o seu posuidor se desprenda ou tefa a intencion ou a obriga de se desprender,
incluidos nas categorias fixadas pola Lei 10/1998, do 21 de abril, de residuos;

19) «Residuos perigosos»: aqueles residuos definidos como «residuos perigosos» e
incluidos na Lei 10/1998, do 21 de abiril, de residuos;

20) «Perfil ecoloxico»: unha descricion de acordo coa medida de execucion aplicable
ao produto, das entradas e saidas, tales como materiais, emisions e residuos, asociadas
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ao produto ao longo do seu ciclo de vida, que sexan significativas desde o punto de vista
do seu impacto ambiental e se expresen en cantidades fisicas que se poidan medir;

21) «Comportamento ambiental dun produto»: os resultados da xestion polo fabricante
dos aspectos ambientais do produto, tal como se reflicten na sia documentacién técnica;

22) «Mellora do comportamento ambiental»: a mellora do comportamento ambiental
dun produto, en xeraciéns sucesivas, ainda que non necesariamente respectando todos
os aspectos ambientais do produto simultaneamente;

23) «Desefio ecoloxico»: integracion dos aspectos ambientais no desefio do produto
co fin de mellorar o seu comportamento ambiental ao longo de todo o seu ciclo de vida;

24) «Requisito de desefio ecoldxico»: todo requisito en relacion cun produto, ou co
deseno dun produto, destinado a mellorar o seu comportamento ambiental ou para a
subministracion de informacion sobre os aspectos ambientais dun produto;

25) «Requisito xenérico de desefio ecoldxico»: todo requisito de desefio ecoldxico
baseado no perfil ecoldéxico no seu conxunto dun produto sen establecer valores limite
para determinados aspectos ambientais;

26) «Requisito especifico de desefio ecoldxico»: un requisito de desefio ecoldxico
cuantificado e medible en relaciéon cun aspecto ambiental concreto dun produto, como o
consumo de enerxia durante o uso, calculado para o rendemento dunha unidade de
producion determinada;

27) «Norma harmonizada»: toda especificacion técnica adoptada por un organismo de
normalizacion recofiecido, conforme un mandato da Comisién, de conformidade cos
procedementos establecidos na Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 22 de xufio de 1998, pola que se establece un procedemento de informacién en materia
das normas e regulamentacions técnicas, para os efectos de establecer un requisito
europeo, cuxa observancia non sexa obrigatoria.

Artigo 3. Introducién no mercado ou posta en servizo.

1. As autoridades competentes das comunidades auténomas adoptaran todas as
medidas adecuadas para:

a) Organizar controis adecuados a conformidade do produto e obrigar o fabricante,
ou 0O seu representante autorizado, a retirar do mercado os produtos non conformes de
acordo co disposto no artigo 8 sobre clausulas de salvagarda;

b) Solicitar a subministraciéon de toda a informacién necesaria as partes afectadas,
tal como se especifica nas medidas de execucion;

c) Tomar mostras de produtos e sometelas a probas de conformidade.

2. Sen prexuizo das actuacions de inspeccion e control que as autoridades
competentes en materia de industria das comunidades autbnomas desenvolvan no seu
ambito territorial, o Ministerio de Industria, Turismo e Comercio podera promover, en
colaboracion coas respectivas comunidades auténomas, e levar a cabo plans e campafias
de caracter nacional de comprobacién, mediante mostraxe e probas de conformidade
sobre as condicions do cumprimento nos produtos das medidas de execuciéon e
corresponderalle 8 Administracion competente en materia de industria a execucién destes
no seu territorio.

3. Candoasautoridades competentestefian serios indicios do probableincumprimento
dun produto respecto dos requisitos nas medidas de execucién aplicables, iniciaran un
procedemento de verificacion da conformidade do produto e ordenaran a instruciéon dunha
avaliacion motivada, que debera correr a cargo dun organismo competente, co fin de que
se poidan tomar a tempo as medidas correctoras necesarias, iniciando o procedemento
sancionador que proceder e notificandoo, se é o caso, ao Ministerio de Industria, Turismo
e Comercio conforme o establecido no artigo 4.3 deste real decreto.

Os organismos competentes que poderan actuar no procedemento de verificacion da
conformidade dun produto ao cumprimento dos requisitos establecidos nas medidas de
execucion aplicables seran organismos publicos ou privados que ofrezan garantias de
imparcialidade, independencia, eficiencia e dispofibilidade de cofiecementos técnicos
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especificos referidos ao seu ambito de actuacion, autorizados polo 6rgano competente do
territorio autonémico onde os organismos inicien a sua actividade ou radiquen as suas
instalacions. Non obstante, no marco dos plans e campafas de caracter nacional que
realice o Ministerio de Industria, Turismo e Comercio, estes organismos competentes
seran organismos autorizados para esta actividade polo director xeral de Industria do
Ministerio de Industria, Turismo e Comercio.

Artigo 4. Control e actuacion administrativa.

1. As autoridades competentes para a aplicacion do disposto neste real decreto seran
as correspondentes das comunidades autdbnomas, de acordo co disposto na Lei 21/1992,
do 16 de xullo, de industria, € demais disposicions aplicables en materia de industria.

2. Osconsumidores e outras partes interesadas teran a oportunidade de lles presentar
as autoridades competentes observacions sobre a conformidade dos produtos, de acordo
co previsto nas normas que regulan a participaciéon dos interesados no procedemento
administrativo.

3. AAdministracion xeral do Estado mantera informada a Comisiéon Europea sobre os
resultados, a nivel nacional, das actuacioéns de vixilancia do mercado, que seran facilitados
polas autoridades competentes das comunidades autbnomas ao Ministerio de Industria,
Turismo e Comercio. Asi mesmo, a Administracion xeral do Estado recibira a informacion
doutros Estados membros que transmita a Comisién Europea.

4. Non obstante e en todo caso, os requisitos sobre a actividade de vixilancia de
mercado encéntranse regulados polo Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, directamente aplicable en todo o territorio
da Unién Europea e cuxa aplicacién en Espafa se enmarca xunto coa lexislacién nacional
que desenvolve os instrumentos de caracter normativo, organizativo e procedemental do
sistema espafiol de vixilancia do mercado dos produtos.

Artigo 5. Responsabilidades do importador.

Se o fabricante non esta establecido na Union Europea e non conta cun representante
autorizado, o importador tera a obriga de:

a) Garantir que o produto introducido no mercado ou posto en servizo cumpre o
disposto neste real decreto, asi como a medida de execucién aplicable;

b) Manter a declaraciéon de conformidade e a documentacién técnica a disposicion
das autoridades competentes durante un periodo de polo menos dez anos despois da data
en que este produto se importou por ultima vez ao territorio comunitario.

Artigo 6. Marcacién e declaracion de conformidade CE.

1. Antes de introducir no mercado e de por en servizo un produto ao cal resultan de
aplicacion as medidas de execucion, o fabricante, ou o seu representante autorizado na
Unidon Europea, debera colocar a marcacion de CE e emitir unha declaracion de
conformidade CE mediante a cal se garanta e se declare que o produto cumpre todas as
disposicions pertinentes da medida de execucion aplicable.

2. Amarcacioén CE colocarase de conformidade co anexo Il e outorgara a presuncién
de conformidade dun produto con todas as disposicidns pertinentes da medida de execucién
aplicable.

3. A declaracién de conformidade, referida a medida de execucién aplicada e
redactada nalgunha das linguas oficiais da Unién Europea, polo menos en castelan para
os aparellos comercializados en Espafia, debera conter, polo menos, os elementos que se
especifican no anexo VI.

4. As autoridades competentes das comunidades autbnomas, no ambito das suas
competencias, adoptaran as medidas necesarias para prohibir e impedir a colocacién nos
produtos, no seu envase ou nas instrucidons de uso doutro tipo de marcacions similares a
marcacion CE, ben sexa en significado ou forma grafica, que poidan inducir a erro a
terceiros e crear confusion coa propia marcacion CE. En todo caso, as autoridades
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competentes notificaran ao Ministerio de Industria, Turismo e Comercio, conforme o
establecido no artigo 4.3 deste real decreto, as decisiéns adoptadas.

5. Toda a informacién que se debe presentar conforme o anexo |, parte 2, sobre
requisitos relativos & subministracion de informacion, cando o produto chegue ao usuario
final, debera estar redactada en castelan (podera incorporar, ademais, outros textos
idénticos noutras linguas oficiais de Espafia). En todo caso e en particular, terase en
conta:

a) Se a informaciéon se pode facilitar mediante simbolos harmonizados, cédigos
recofiecidos ou medidas doutro tipo;

b) O tipo de usuario previsto do produto e a natureza da informacién que se debera
facilitar.

Artigo 7. Libre circulacion.

1. Non se prohibira, limitara nin obstaculizara a introducién no mercado nin a posta
en servizo, a causa dos requisitos de desefio ecoldxico relacionados cos parametros de
deseno ecoldxico recollidos no anexo |, parte 1, aos cales resulta de aplicacién a medida
de execucion aplicable, dun produto que cumpra todas as disposicions pertinentes da
medida de execucion aplicable e leve a marcaciéon CE conforme o artigo 6.

2. Non se prohibira, limitara nin obstaculizara a introducién no mercado nin a posta
en servizo dun produto que leve a marcacion CE conforme o artigo 6 a causa dos requisitos
de desefio ecoldxico relacionados cos parametros de deseno ecoldxico recollidos no anexo
|, parte 1, respecto dos cales a medida de execucién aplicable dispofia que o requisito de
desefio ecoléxico non resulta necesario.

3. Non se obstaculizara a presentacién, por exemplo en feiras, exposicions e outras
manifestacions similares, de produtos que non cumpran as disposicions da medida de
execucion aplicable, sempre que se indique claramente, mediante unha indicacién visible,
que estes produtos non se introduciran no mercado nin se poran en servizo mentres non
se axusten a este real decreto e 4 medida de execucion aplicable.

Artigo 8. Clausula de salvagarda.

1. Cando as autoridades competentes das comunidades autbnomas comproben que
un produto que leva a marcacién CE a que se refire o artigo 6 e utilizado de conformidade
co uso previsto non cumpre todas as disposicions pertinentes da medida de execucion
aplicable, recaera no fabricante, ou no seu representante autorizado ou sobre quen fixase
a dita marcacién CE ou puxese o produto no mercado nacional, a obriga de facer que o
produto cumpra as disposicions da medida de execucion aplicable, as disposiciéns sobre
a marcacién CE e de pér fin a tal infraccibn nas condicions establecidas pola dita
autoridade.

Cando haxa indicios suficientes de que un produto poida non cumprir as disposicions
pertinentes, as autoridades competentes das comunidades auténomas adoptaran as
medidas necesarias que, en funciéon da gravidade do incumprimento, poderan chegar a
prohibicién da introducion do produto no mercado, ata que se restableza o cumprimento.

Encasode que persista oincumprimento, as autoridades competentes das comunidades
auténomas deberan tomar unha decision para limitar ou prohibir a introducién do produto
no mercado ou posta en servizo do produto considerado ou asegurarse da sua retirada do
mercado.

Calquera decision adoptada conforme esta disposicion que limite ou prohiba a
introducion no mercado ou posta en servizo dun produto establecera os motivos en que se
basea e seralle notificada canto antes ao interesado, con expresion dos recursos que
procedan, 6rgano ante o cal se deban presentar e prazo para os interpor.

2. A Administracion competente que adoptase algunha das medidas tomadas en
virtude do punto 1 comunicarao inmediatamente ao Ministerio de Industria, Turismo e
Comercio que, pola sua vez, informara a Comision Europea e os demais Estados membros,
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indicando os motivos en que se basea e especificando, en particular, se a non conformidade
do produto obedece:

a) Aunincumprimento dos requisitos da medida de execucion aplicable;
b) A aplicacién incorrecta das normas harmonizadas a que se refire o artigo 10, punto 2;
c) Adeficiencias das propias normas harmonizadas a que se refire o artigo 10, punto 2.

3. A Administraciéon xeral do Estado adoptara as medidas oportunas atendendo a
informaciéon da Comisién Europea sobre a xustificacion da medida e garantindo a
confidencialidade durante o procedemento.

4. En todo caso, as decisiéns adoptadas polas autoridades competentes conforme
este artigo faranse publicas de xeito transparente.

5. Calquera decision adoptada de conformidade con este real decreto sobre a retirada
dun aparello do mercado, a prohibicién ou restricion da sua introducion no mercado ou
posta en servizo, ou a restricion da sua libre circulacion, incluira a motivaciéon exacta en
que se basea a dita decision. Estas decisions notificaranse o antes posible a parte afectada,
que sera informada ao mesmo tempo dos recursos dispofiibles e dos prazos para a sua
presentacion, conforme o disposto na Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico
das administracions publicas e do procedemento administrativo comun.

Artigo 9. Avaliacién da conformidade.

1. Antes de introducir no mercado ou por en servizo un produto ao cal resultan de
aplicacion as medidas de execucion, o fabricante, ou o seu representante autorizado,
debera garantir que se leve a cabo unha avaliacién da conformidade deste con todos os
requisitos pertinentes da medida de execucién aplicable.

2. Os procedementos de avaliacion da conformidade especificaranse na medida de
execucion e permitiranlles aos fabricantes elixir entre o control interno do desefio previsto
no anexo |V e o sistema de xestidn previsto no anexo V. Cando se xustifique debidamente
e sexa proporcionado ao risco, o procedemento de avaliacidon da conformidade
especificarase entre os moddulos pertinentes descritos na Decision 768/2008/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo.

3. Se o desefio dun produto ao cal resultan de aplicacion as medidas de execucion é
realizado por unha organizacion rexistrada de conformidade co Regulamento (CE) n.°
1221/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 25 de novembro de 2009, relativo a
participacion voluntaria de organizaciéons nun sistema comunitario de xestion e auditoria
ambientais (EMAS) e a funcién de ecodeseno se inclie na aplicaciéon do sistema e na sua
declaracion ambiental, presumirase que o sistema de xestion da dita organizacién cumpre
os requisitos do anexo V deste real decreto sobre sistemas de xestion para a avaliacion da
conformidade.

Poderase considerar como medio de proba do sistema de xestién para a avaliacion da
conformidade dun produto a aplicacion dun sistema de ecodesefio baseado nas normas
nacionais de ecodesefio que fosen aprobadas polo director xeral de Industria do Ministerio
de Industria, Turismo e Comercio, no ambito das slas competencias e sempre que as
ditas normas inclian os requisitos de desefio ecoldxico aplicables ao produto.

Nos controis de vixilancia de mercado que se deban seguir conforme os procedementos
de verificacion ou avaliacion da conformidade sobre as medidas de execucion aplicables
ao produto, establécese como presuncion de conformidade a presentaciéon dun informe
técnico ou certificado dun sistema de xestion de ecodesefio emitido por un organismo
competente autorizado, de acordo co artigo 3.3 deste real decreto e, se é o caso, conforme
as normas nacionais de ecodesefio.

4. Igualmente, se o desefio dun produto ao cal resultan de aplicacion as medidas
de execucion é realizado por unha organizacion que dispon dun sistema de xestiéon que
inclua a funcion de desefio do produto e que se aplique de conformidade con normas
harmonizadas, cuxos numeros de referencia fosen publicados no «Diario Oficial de la
Union Europea», presumirase que o dito sistema de xestion cumpre os requisitos
correspondentes do anexo V.
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5. Tras a introducién no mercado ou posta en servizo dun produto ao cal resultan de
aplicaciéon as medidas de execucién, o fabricante, ou o seu representante autorizado,
debera conservar todos os documentos pertinentes relativos a avaliacion da conformidade
realizada e as declaraciéns de conformidade expedidas a disposicion das autoridades
competentes, durante un periodo de polo menos dez anos despois da data en que este
produto se fabricou por ultima vez.

Os documentos pertinentes estaran dispofiibles nun prazo de dez (10) dias tras a
solicitude formulada polas autoridades competentes.

6. Os documentos relativos & avaliaciéon da conformidade e a declaracion de
conformidade a que se refire o artigo 6 poderan estar redactados nunha das linguas oficiais
das institucibns da Unién Europea e polo menos en castelan para os aparellos
comercializados en Espania.

Artigo 10. Presuncién de conformidade e normas harmonizadas.

1. Considerarase que os produtos aos cales se aplicasen normas harmonizadas,
cuxas referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Union Europea», se axustan aos
requisitos pertinentes da medida de execucién aplicable a que se refiren as ditas normas.

Esta presuncién de conformidade enténdese que se limitara ao ambito das normas
harmonizadas aplicadas e aos requisitos pertinentes da medida de execucion aplicable
cubertos por tales normas harmonizadas.

2. Cando a Administracion xeral do Estado considere que as normas harmonizadas,
cuxa aplicacién se supdén que satisfai as disposicions especificas dunha medida de
execucion aplicable, non cumpren plenamente as ditas disposicions, iniciara o
procedemento de informacién establecido no Real decreto 1337/1999, do 31 de xullo,
polo que se regula a remision de informaciéon en materia de normas e regulamentacions
técnicas e regulamentos relativos aos servizos da sociedade da informacién, expondo
0s motivos.

3. Considerarase que os produtos que obtivesen a etiqueta ecoléxica comunitaria
conforme o Regulamento (CE) n.° 1980/2000 do Parlamento Europeo e do Consello, do 17
de xullo de 2000, relativo a un sistema comunitario revisado de concesion de etiqueta
ecoldxica ou conforme o Regulamento (CE) n.° 66/2010 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 25 de novembro de 2009, relativo a etiqueta ecoldxica na UE, cumpren os
requisitos de desefio ecoléxico da medida de execucion aplicable sempre que a etiqueta
ecoldxica cumpra os ditos requisitos. Da mesma forma recofieceranse as declaraciéns
ambientais de produto (DAP) outorgadas por organismos que administren programas
desas etiquetas ecoldxicas tipo Il de acordo coa norma «UNE-NISO 14025» sempre e
cando estas declaracions ambientais de produto cumpran os requisitos de desefio ecoldxico
das medidas de execucion aplicables.

Para os efectos da presuncién de conformidade e no contexto deste real decreto,
cando outras etiquetas ecoldxicas, recofiecidas pola Comision Europea como equivalentes,
cumpran condiciéns similares a etiqueta ecoloxica comunitaria conforme o Regulamento
(CE) n.° 66/2010 do Parlamento Europeo e do Consello, do 25 de novembro de 2009,
considerarase que os produtos, aos cales se lles concedesen esoutras etiquetas ecolodxicas,
cumpren os requisitos de desefo ecoldxico da medida de execucidn aplicable sempre que
a etiqueta ecoldxica cumpra os ditos requisitos.

Artigo 11.  Requisitos para compofientes e subconxuntos.

As medidas de execucion poderan obrigar os fabricantes, ou os seus representantes
autorizados que introduzan no mercado ou pofian en servizo compofientes ou subconjuntos,
a lle facilitar ao fabricante dun produto, ao cal resultan de aplicacion as medidas de
execucion, informacién pertinente sobre a composicidon material e o consumo de enerxia,
materiais ou recursos dos compofientes ou subconxuntos.

En todo caso, a informacién achegada, por parte do fabricante ou do seu representante
autorizado, sera proporcionada e tera en conta a lexitima confidencialidade da informacién
desde o punto de vista comercial.
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Artigo 12. Cooperacion administrativa e intercambio de informacion.

Para a cooperacion administrativa e intercambio de informacion coa Comisién Europea
e os Estados membros, onde a Administracion xeral do Estado actuard como responsable,
recorrerase, na medida do posible, aos medios electrénicos de comunicacion e, en
particular, para a aplicacién do procedemento de informacién establecido no artigo 8 deste
real decreto.

Artigo 13. Pequenas e medianas empresas.

A Administracion xeral do Estado e as administraciéns das comunidades autonomas
fomentaran, en particular mediante o reforzo das redes e estruturas de axuda, que as
pequenas e medianas empresas (peme) e microempresas desenvolvan un enfoque
ambiental, incluida a eficacia enerxética a partir do desefio do produto, e se adapten a
futura lexislacién europea.

Artigo 14. Informacién ao consumidor.

De conformidade coa medida de execucién aplicable, os fabricantes garantiran, na
forma que consideren apropiada, que se lles facilita aos consumidores de produtos toda a
informacioén necesaria, redactada en castelan (poderan incorporar, ademais, outros textos
idénticos noutras linguas oficiais de Espafa), referida:

a) A informacién necesaria sobre a funcién que poden desempefiar na utilizacién
sustentable do produto;

b) Cando as medidas de execucion asi o requiran, ao perfil ecoléxico do produto e as
vantaxes do desefo ecoldxico.

Artigo 15.  Medidas de execucion.

1. As medidas de execucién adoptadas estableceran requisitos de desefio ecoldxico
de acordo co anexo | ou co anexo Il e incluiran os elementos enumerados no anexo VII.

Introduciranse requisitos especificos de desefio ecoldxico para determinados aspectos
ambientais que tefian un importante impacto ambiental.

As medidas de execucion poderan dispor tamén que non resulte necesario o requisito
de desefio ecoldxico en relacién con alguns dos parametros de desefo ecoléxico recollidos
no anexo |, parte 1.

2. As medidas de execucién establecidas cumpriran cos seguintes criterios:

a) Non se producira un impacto negativo significativo na funcionalidade do produto,
desde a perspectiva dos usuarios;

b) Non se veran negativamente afectadas a saude, a seguridade e o ambiente;

c) Non se producira un impacto negativo significativo nos consumidores, en particular
respecto da accesibilidade e o custo do ciclo de vida do produto;

d) Non se producira un impacto negativo significativo na competitividade da
industria;

e) En principio, o establecemento dun requisito especifico de desefio ecoléxico non
se traducira na imposicion dunha tecnoloxia especifica aos fabricantes;

f) Non se lle impora ao fabricante unha carga administrativa excesiva.

3. Considerarase que un produto esta suxeito a aplicacion dunha medida de execucion
ou dunha medida de autorregulacion se cumpre os seguintes criterios:

a) O produto representara un volume significativo de vendas e comercio, con caracter
indicativo, superior a 200.000 unidades na Unién Europea e no periodo dun ano segundo
as cifras mais recentes;

b) O produto, tendo en conta as cantidades introducidas no mercado ou postas en
servizo, tera un importante impacto ambiental dentro da Unién Europea, tal e como se
definen nas prioridades estratéxicas comunitarias recollidas na Decision n.° 1600/2002/CE
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do Parlamento Europeo e do Consello, do 22 de xullo de 2002, pola que se establece o
sexto Programa de accion comunitario en materia de ambiente;

c) O produto tera posibilidades significativas de mellora polo que se refire ao impacto
ambiental sen que iso supofia custos excesivos, tendo especialmente en conta:

1.° Que non exista outra lexislacién comunitaria pertinente ou que non actuasen
adecuadamente as forzas do mercado,

2.° Que exista unha ampla disparidade de comportamento ambiental entre os
produtos dispoiibles no mercado con funcionalidade equivalente.

4. Cando sexa legalmente procedente, o director xeral de Industria do Ministerio de
Industria, Turismo e Comercio podera aprobar, no ambito das stas competencias, as
actuacions que deriven das medidas de execucion a que se refire este real decreto.

Artigo 16. Autorregulacion.

1. Os acordos voluntarios ou outras medidas de autorregulaciéon presentados como
soluciéns alternativas as medidas de execucién, no contexto deste real decreto, seran
obxecto dunha avaliacién pola Comision Europea conforme a Directiva 2009/125/CE,
como minimo, sobre a base do anexo VIII.

2. Odirector xeral de Industria do Ministerio de Industria, Turismo e Comercio podera
aprobar, no ambito das suas competencias, as actuaciéns que deriven dos acordos
voluntarios ou outras medidas de autorregulacién a que se refire o punto anterior.

Artigo 17. Réxime sancionador.

Os incumprimentos do establecido neste real decreto e nas correspondentes medidas
de execucion sancionaranse, segundo corresponda, conforme o establecido no titulo V da
Lei 21/1992, do 16 de xullo, de industria e, de ser o caso, nas suas normas regulamentarias
de desenvolvemento.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

1. Queda derrogado o Real decreto 1369/2007, do 19 de outubro, relativo ao
establecemento de requisitos de desefo ecoldxico aplicables aos produtos que utilizan
enerxia, sen prexuizo das modificaciéns normativas introducidas nas suas disposicions
derradeiras primeira, segunda e terceira.

2. Igualmente, queda derrogado o Real decreto 838/2002, do 2 de agosto, polo que
se establecen os requisitos de eficiencia enerxética dos balastros de lampadas
fluorescentes.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto nas regras 13.2 e 23.2 do artigo 149.1 da
Constitucion, que lle atriblen ao Estado a competencia sobre bases e coordinacién da
planificacion xeral da economia e de proteccion do ambiente.

Disposicién derradeira segunda. Habilitacions normativas.

1. En virtude de orde do ministro da Presidencia, ditada por proposta dos ministros
de Industria, Turismo e Comercio e de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marifo, ditaranse,
no ambito das competencias da Administracion xeral do Estado, as disposicions de caracter
exclusivamente técnico que resulten indispensables para asegurar a adecuada aplicacién
deste real decreto.

2. Nos mesmos termos modificaranse as condicions técnicas establecidas neste real
decreto e, en particular, nos seus anexos, para mantelo adaptado as innovaciéns que se
produzan no estado da técnica na materia e especialmente ao disposto nas normas de
dereito da Unién Europea.
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Disposicion derradeira terceira. Publicidade das medidas de execucién e de normas
harmonizadas.

1. O director xeral de Industria do Ministerio de Industria, Turismo e Comercio podera
aprobar e publicar, no ambito das stias competencias, as listas correspondentes as normas
harmonizadas e, de ser o caso, as «medidas de execucién» aprobadas.

Ademais de se publicar no «Boletin Oficial del Estado», as ditas listas e medidas de
execucioén publicaranse, con caracter informativo, na paxina web do Ministerio de Industria,
Turismo e Comercio.

2. Tamén poderan ser obxecto de publicacién na paxina web do Ministerio de
Industria, Turismo e Comercio, igualmente con caracter informativo, os acordos voluntarios
ou outras medidas de autorregulacion a que se refire o artigo 16 deste real decreto.

Disposicion derradeira cuarta. Incorporacion de dereito da Unién Europea e actualizacion
de remisions normativas.

1. Mediante este real decreto incorpdrase ao dereito espafol a Directiva 2009/125/
CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, pola que se instaura
un marco para o establecemento de requisitos de desefio ecoldxico aplicable aos produtos
relacionados coa enerxia.

2. As referencias feitas nas disposiciéns legais, regulamentarias e administrativas
vixentes a Directiva 2005/32/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 6 de xullo de
2005, pola que se instaura un marco para o establecemento de requisitos de desefio
ecolodxico aplicables aos produtos que utilizan enerxia e pola que se modifican a Directiva
92/42/CEE do Consello e as directivas 96/57/CE e 2000/55/CE do Parlamento Europeo e
do Consello entenderanse feitas a Directiva 2009/125/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 21 de outubro de 2009, pola que se instaura un marco para o establecemento
de requisitos de desefo ecoldxico aplicables aos produtos relacionados coa enerxia.

Disposicién derradeira quinta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 18 de febreiro de 2011
JUAN CARLOS R.

O ministro da Presidencia,
RAMON JAUREGUI ATONDO
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ANEXO |
Método para establecer requisitos xenéricos de desefio ecoléxico

Os requisitos xenéricos de desefio ecoloxico tenden a mellorar o comportamento
ambiental dos produtos, centrandose en aspectos ambientais significativos sen establecer
valores limite. O método a que se refire este anexo débese aplicar nos casos en que non
resulte adecuado establecer valores limite para o grupo de produtos examinado.

Ao dispor as medidas de execucion que establecen os requisitos de desefio ecoléxico
conforme o artigo 15, para os produtos suxeitos a estas medidas, débense determinar os
requisitos adecuados sobre desefo ecoléxico entre os parametros enumerados na parte
1, os requisitos sobre a achega de informacién entre os enumerados na parte 2 e os
requisitos para o fabricante entre os enumerados na parte 3.

Parte 1. Parametros de deserio ecoloxico para os produtos

1.1 Débense determinar os aspectos ambientais significativos con referencia as seguintes
fases do ciclo de vida do produto, na medida en que garden relacién co seu desefo:

a) Seleccion e uso de materias primas;

b) Fabricacion;

c) Envasado, transporte e distribucion;

d) Instalaciéon e mantemento;

e) Utilizacion;

f) Fin de vida util, entendéndose por iso o estado dun produto que chegou ao termo
da sua primeira utilizacién, ata a eliminacion final.

1.2 En cada fase débense avaliar, se é o caso, os seguintes aspectos ambientais:

a) Consumo previsto de materiais, de enerxia e doutros recursos, como auga doce;

b) Emisions previstas a atmosfera, a auga ou ao solo;

c) Contaminacion prevista mediante efectos fisicos como o ruido, a vibracién, a
radiacion, os campos electromagnéticos;

d) Xeracion prevista de residuos;

e) Posibilidades de reutilizacion, reciclaxe e valorizacién de materiais e/ou de enerxia,
tendo en conta a Directiva 2002/96/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de
xaneiro, sobre residuos de aparellos eléctricos e electronicos, trasposta mediante Real
decreto 208/2005, do 25 de febreiro, sobre aparellos eléctricos e electrénicos e a xestiéon
dos seus residuos.

1.3 En particular, débense utilizar os seguintes parametros, segundo proceda, e
complementaranse con outros, en caso necesario, para avaliar o potencial de mellora dos
aspectos ambientais mencionados no punto anterior:

a) Peso e volume do produto;

b) Utilizacién de materiais procedentes de actividades de reciclaxe;

c) Consumo de enerxia, auga e outros recursos ao longo do ciclo de vida;

d) Utilizacion de substancias clasificadas como perigosas para a saude ou o ambiente,
de conformidade coa Directiva 67/548/CEE do Consello, do 27 de xufio de 1967, relativa
a aproximacion das disposicions legais, regulamentarias e administrativas en materia de
clasificacion, embalaxe e etiquetaxe das substancias perigosas e tendo en conta a
lexislacion relativa & comercializacion e ao uso de determinadas substancias, como a
Directiva 76/769/CEE do Consello, do 27 de xullo, relativa & aproximacién das disposicions
legais, regulamentarias e administrativas dos Estados membros que limitan a
comercializacion e o uso de determinadas substancias e preparados perigosos, e a
Directiva 2002/95/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de xaneiro, sobre
restricions a utilizacién de determinadas substancias perigosas en aparellos eléctricos e
electrénicos;
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e) Cantidade e natureza de consumibles necesarios para un mantemento e utilizacién
adecuados;

f) Facilidade de reutilizacién e reciclaxe, expresada mediante numero de materiais e
compoientes utilizados, utilizacion de compofientes estandar, tempo necesario para a
desmontaxe, complexidade das ferramentas necesarias para a desmontaxe, utilizacion de
normas de codificacion de materiais e compofientes, co fin de determinar os compofientes
e materiais adecuados para a reutilizacion e a reciclaxe (incluida a marcacion de partes
plasticas de conformidade coas normas ISO), utilizacion de materiais doadamente
reciclables, facilidade de acceso a compofientes e materiais valiosos e reciclables,
facilidade de acceso a comporientes e materiais que contefian substancias perigosas;

g) Incorporaciéon de comporientes usados;

h) Non utilizacién de soluciéns técnicas prexudiciais para a reutilizacion e a reciclaxe
de comporientes e aparellos completos;

i) Extension da vida util expresada a través de vida util minima garantida, prazo
minimo de dispoiibilidade de pezas de recambio, modularidade, posibilidade de ampliacién
ou mellora, posibilidade de reparacion;

j) Cantidade de residuos xerados e cantidade de residuos perigosos xerados;

k) Emisions & atmosfera (gases de efecto invernadoiro, axentes acidificantes,
compostos organicos volatiles, substancias que esgotan acapade ozono, contaminantes
organicos persistentes, metais pesados, particulas finas e particulas suspendidas),
sen prexuizo do disposto na Directiva 97/68/CE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 16 de decembro de 1997, sobre aproximacién das lexislaciéns dos Estados membros
en canto as medidas contra a emisidén de gases e particulas contaminantes procedentes
dos motores de combustion interna que se instalen nas maquinas mobiles non de
estrada;

[) Emisidns a auga (metais pesados, substancias con efectos nocivos no equilibrio de
oxixeno, contaminantes organicos persistentes);

m) Emisions ao solo (especialmente verteduras e perdas de substancias perigosas
durante a fase de utilizacion do produto, e o potencial de lixiviacion ao eliminarse como
residuo).

Parte 2. Requisitos relativos & subministracién de informacién

As medidas de execucién poderan requirir que o fabricante proporcione informacion
que poida influir no xeito de tratar, utilizar ou reciclar o produto por parte de interesados
distintos do fabricante. Esta informacién pode incluir, se é o caso:

a) Informacién do desefador relativa ao proceso de fabricacion;

b) Informacién para os consumidores sobre as caracteristicas e comportamento
ambientais significativos do produto que acompafe o produto cando se introduza no
mercado para que o consumidor poida comparar estes aspectos dos produtos;

¢) Informacion para os consumidores sobre a maneira de instalar, utilizar e manter o
produto para reducir ao maximo o seu impacto sobre o ambiente e garantir unha esperanza
de vida 6ptima, asi como sobre a forma de devolver o produto ao final da sua vida util e,
de ser o caso, informacién sobre o periodo de disponibilidade das pezas de recambio e as
posibilidades de mellorar o produto; e

d) Informacién para as instalaciéns de tratamento sobre a desmontaxe, reciclaxe ou
eliminacién ao final do seu ciclo de vida.

Sempre que sexa posible, a informacién deberase indicar no propio produto.

Esta informacioén tera en conta as obrigas previstas noutras normas comunitarias,
como a Directiva 2002/96/CE, do 27 de xaneiro.

En todo caso, a informacién achegada, por parte do fabricante ou o seu representante
autorizado, sera proporcionada e tendo en conta a lexitima confidencialidade da informacién
sensible desde o punto de vista comercial.
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Parte 3. Requisitos para o fabricante

1. Tendo en conta os aspectos ambientais determinados na medida de execucion
como factores en que se pode influir de xeito substancial a través do desefio do produto,
os fabricantes deste deben realizar unha avaliacion dun modelo de produto ao longo do
seu ciclo de vida, partindo de hipéteses realistas sobre as condicidons normais e para os
fins previstos. Poderanse examinar outros aspectos ambientais de forma voluntaria.

Sobre a base desta avaliacion, os fabricantes deben elaborar o perfil ecoléxico do
produto. Débese basear nas caracteristicas do produto pertinentes para o ambiente e nas
entradas/saidas durante o ciclo de vida do produto, expresadas en cantidades fisicas que
se poidan medir.

2. Os fabricantes deben utilizar esta avaliacién para valorar solucidons de desefio
alternativas asi como o comportamento ambiental do produto comparado con indices de
referencia baseados na informaciéon obtida durante a preparacion da medida de
execucion.

A eleccidon dunha solucién de desefo especifica conseguira un equilibrio razoable
entre os diversos aspectos ambientais e entre os aspectos ambientais e outras
consideracions pertinentes, como a saude e a seguridade, os requisitos técnicos de
funcionalidade, a calidade e o rendemento, e os aspectos econémicos, incluidos os custos
de fabricacion e de comerciabilidade, respectando ao tempo toda a lexislacion pertinente.

ANEXO Il
Método para establecer requisitos especificos de desefio ecoldxico

Os requisitos especificos de deseno ecoloxico tefien por obxecto mellorar un
determinado aspecto ambiental do produto. Poden adoptar a forma de requisitos para un
consumo reducido dunha determinada fonte, como os limites de utilizacién deste recurso
nas diversas fases do ciclo de vida do produto, segundo proceda (por exemplo, limites do
consumo da auga nas fases de utilizaciéon ou das cantidades dun determinado material
incorporado ao produto ou cantidades minimas requiridas de material reciclado).

Ao dispor as medidas de execucion que establecen os requisitos especificos de desefio
ecoléxico conforme o artigo 15, para os produtos suxeitos a estas medidas, débense
determinar os parametros pertinentes de deserio ecoléxico entre os cales figuran no anexo
|, parte 1, e estableceranse os niveis dos ditos requisitos, todo iso conforme o procedemento
regulamentario de e pola Comisién Europea.

ANEXO Il
Marcacion CE

A marcacion CE consistira nas iniciais « CE» coa seguinte forma:
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A marcacion CE debera ter unha altura de polo menos 5 mm. En caso de se reducir ou
aumentar o seu tamafo, deberanse conservar as proporcions deste logotipo.

A marcacion CE deberase colocar no produto. Se iso non for posible, deberase colocar
no envase e na documentacion complementaria.
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Cando o produto estea suxeito a outras directivas comunitarias que cubran outros
aspectos e que tamén prevexan a marcacion CE, esta marcacién supora que o produto
tamén é conforme co establecido nesoutras directivas.

ANEXO IV
Control interno do desero

1. Este anexo describe o procedemento mediante o cal o fabricante, ou o seu
representante autorizado que cumpra as obrigas establecidas neste anexo, punto 2,
garante e declara que o produto satisfai os requisitos pertinentes da medida de execucién
aplicable. A declaracion de conformidade CE poderase referir a un ou mais produtos e
debera ser conservada polo fabricante.

2. O fabricante debe elaborar un rexistro de documentacion técnica que permita
avaliar a conformidade do produto cos requisitos da medida de execucion aplicable.

A documentacién debe incluir, en particular:

a) Unha descricion xeral do produto e do uso ao cal esta destinado;

b) Os resultados dos estudos de avaliacion ambiental pertinentes levados a cabo
polo fabricante e referencias a documentacion ou casos practicos de avaliacion ambiental
que fosen utilizados polo fabricante na avaliacién, documentacion e determinaciéon das
solucions do desefio do produto;

c) O perfil ecoloxico, se asi o exixe a medida de execucion;

d) Elementos da especificacion do desefio do produto relativo a aspectos de desefio
ambiental do produto;

e) Unha lista das normas harmonizadas a que se refire o artigo 10, aplicadas na sua
totalidade ou parcialmente, e unha descricidén das solucions adoptadas para cumprir os
requisitos da medida de execucidn aplicable, en caso de que as normas mencionadas no
artigo 10 non fosen aplicadas ou non cumpran totalmente os requisitos da medida de
execucion aplicable;

f) Unha copia da informacion relativa aos aspectos de desefio ambiental do produto,
que se facilitara de conformidade cos requisitos especificados no anexo |, parte 2;

g) Os resultados das medicidns relativas aos requisitos de desefo ecoldxico
efectuadas, incluidos os detalles da conformidade destas mediciéns comparadas cos
requisitos de desefio ecoldxico establecidos na medida de execucion aplicable.

3. O fabricante debera adoptar todas as medidas necesarias para garantir que o
produto se fabrique de acordo coas especificacions de desefio a que se refire o punto 2 e
0s requisitos da medida aplicable.

ANEXO V
Sistema de xestion para a avaliacion da conformidade

1. Este anexo describe o procedemento mediante o cal o fabricante que satisfaga as
obrigas deste anexo, punto 2, garante e declara que o produto satisfai os requisitos da
medida de execucién aplicable. A declaraciéon de conformidade CE poderase referir a un
ou a mais produtos e debera ser conservada polo fabricante.

2. Poderase utilizar un sistema de xestion para a avaliacion da conformidade dun
produto sempre que o fabricante aplique os elementos ambientais que se especifican
neste anexo, punto 3.

3. Elementos ambientais do sistema de xestion.

Este punto especifica os elementos do sistema de xestidn e os procedementos
mediante os cales o fabricante pode demostrar que o produto cumpre os requisitos da
medida de execucién aplicable.
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3.1 Politica relativa ao comportamento ambiental dos produtos.

O fabricante debe poder demostrar a conformidade cos requisitos da medida de
execucion aplicable. O fabricante tamén debe poder proporcionar un marco para establecer
e revisar 0s obxectivos e indicadores de comportamento ambiental destes con vistas a
mellorar o comportamento ambiental xeral do produto.

Todas as medidas adoptadas polo fabricante para mellorar o comportamento ambiental
xeral do produto e para establecer o seu perfil ecoléxico, se asi 0 exixe a medida de
execucion, mediante o desefio e a fabricacion deberan documentarse de forma sistematica
e coherente en forma de instrucions e procedementos escritos.

As ditas instrucions e procedementos deben conter, en particular, unha descricion
adecuada:

a) Da lista de documentos que se deberan preparar para demostrar a conformidade
do produto e que, se for preciso, haxa que ter dispoiibles;

b) Dos obxectivos e indicadores de comportamento ambiental do produto e da
estrutura organizativa, responsabilidades, competencias de xestion e a asignacién de
recursos respecto a sua aplicacion e mantemento;

c) Das probas e ensaios que se deben realizar tras a fabricacion para verificar o
comportamento do produto en relacion con indicadores de comportamento ambiental;

d) Dos procedementos para controlar a documentacion requirida e garantir a sua
actualizacion;

e) Do método de verificar a aplicacion e eficacia dos elementos ambientais do sistema
de xestion.

3.2 Planificacion.
O fabricante debe elaborar e manter:

a) Procedementos para establecer o perfil ecoléxico do produto;

b) Obxectivos e indicadores do comportamento ambiental do produto, nos cales se
formularan as opcions tecnoléxicas tendo en conta os requisitos econdmicos e técnicos;

¢) Un programa para conseguir estes obxectivos.

3.3 Execucion e documentacion.

3.3.1 A documentacion relativa ao sistema de xestion debe cubrir, en particular, o
seguinte:

a) Deébense definir e documentar as responsabilidades e competencias co fin de
garantir un comportamento ambiental eficaz do produto e informar do seu funcionamento
para a sua revision e mellora;

b) Os documentos débense elaborar indicando as técnicas de verificacién e control
de desefo aplicadas e os procesos e medidas sistematicas utilizadas ao desefar o
produto;

c) O fabricante debe establecer e manter informacion mediante a cal describa os
elementos ambientais esenciais do sistema de xestion e os procedementos de control de
todos os documentos exixidos;

3.3.2 A documentacion relativa ao produto especificara, en particular:

a) Unha descricion xeral do produto e do uso a que esta destinado;

b) Os resultados dos estudos pertinentes de avaliacion ambiental levados a cabo
polo fabricante, ou as referencias a documentacién ou casos de avaliacién ambiental que
fosen utilizados polo fabricante na avaliacion, documentacion e determinacion das
solucions de desefio do produto;

c) O perfil ecoléxico, se asi 0 exixe a medida de execucion;
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d) Nosdocumentos describiranse os resultados das medicions relativas aos requisitos
de desefio ecoloxico efectuadas, incluidos detalles da conformidade destas medicions en
comparacién cos requisitos de desefio ecoléxico establecidos na medida de execucién
aplicable;

e) O fabricante debe elaborar especificacions que indiquen, en particular, as normas
que se aplicaron; se as normas a que se refire o artigo 10 non se aplican ou se non
cumpren totalmente os requisitos da medida de execucion aplicable, o medio utilizado
para garantir o cumprimento;

f) Unha copia da informacion relativa aos aspectos ambientais do desefio do produto,
que se facilitara de acordo cos requisitos establecidos no anexo |, parte 2.

3.4 Verificacion e correccion.

a) O fabricante debe adoptar todas as medidas necesarias para garantir que o
produto sexa elaborado conforme as caracteristicas de desefo e os requisitos establecidos
pola medida de execucion aplicable;

b) O fabricante debe elaborar e manter procedementos de investigacion e tratamento
dos casos de non conformidade, eintroducira os cambios nos procedementos documentados
que deriven da accién correctora,

c) O fabricante debe realizar, polo menos cada tres anos, unha auditoria completa do
sistema de xestidon polo que se refire aos elementos ambientais.

ANEXO VI
Declaracion de conformidade

A declaracion CE de conformidade, redactada nalgunha das linguas oficiais da Union
Europea e preferentemente en castelan para os aparellos comercializados en Espafia,
debera conter, polo menos, os seguintes elementos:

Nome e enderezo do fabricante ou do seu representante autorizado.
Descricién adecuada do modelo para a sua identificacién inequivoca.
Se procede, referencias das normas harmonizadas aplicadas.
Se procede, as demais especificacidns e normas técnicas aplicadas.
. Se procede, a referencia a outra lexislacién comunitaria, que prevexa a colocacion
da marcacién CE, que se aplicase.
6. Identificacion e sinatura da persoa autorizada para asinar a declaracién vinculante
xuridicamente en nome do fabricante ou do seu representante autorizado.

SIS RENE

ANEXO VII
Contido das medidas de execucion
A medida de execucion incluira, en particular:

1. Adefinicion exacta do tipo ou tipos de produtos suxeitos a tales medidas.

2. Os requisitos de desefo ecoldxico do produto suxeito a tales medidas, a data de
aplicacion e as medidas ou periodos transitorios ou provisionais:

a) En caso de requisitos xenéricos de deseno ecoldxico, as fases e aspectos
pertinentes entre os mencionados no anexo |, partes 1.1 e 1.2, acompanados de exemplos
dos parametros entre os mencionados no anexo |, parte 1.3, como guia cando se avalien
as melloras relativas aos aspectos ambientais identificados;

b) En caso de requisitos especificos de desefio ecoloxico, o seu nivel.

3. Os parametros de desefo ecoloxico recollidos no anexo |, parte 1, respecto dos
cales non son necesarios requisitos de desefio ecoloxico.

4. Os requisitos relativos a instalacion do produto se tefien unha pertinencia directa
co comportamento ambiental considerado.
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5. As normas de medicion e métodos de medicion que se deben utilizar; se estan
dispoiiibles, débense utilizar normas harmonizadas cuxos numeros de referencia se
publicasen no «Diario Oficial de la Unién Europeay.

6. Os detalles da avaliacién de conformidade de acordo coa Decision 768/2008/CE,
do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo.

a) Seomodulo ou médulos que se van aplicar son diferentes do médulo A, os factores
que levaron a seleccion dese procedemento especifico;
b) Se procede, os criterios para a homologacién ou certificacion de terceiros.

Se noutros requisitos comunitarios para o mesmo produto se establecen médulos
diferentes, o moédulo definido na medida de execucidon debe prevalecer para o requisito en
cuestion.

7. Requisitos relativos a informacion que deberan facilitar os fabricantes e
especialmente os elementos da documentacion técnica que se precisan co fin de facilitar
o control da conformidade do produto coa medida de execucion aplicable.

8. A duracion do periodo transitorio durante o cal os Estados membros deberan
permitir a introducion no mercado ou posta en servizo do produto que cumpra os
regulamentos en vigor no seu territorio na data de adopcién da medida de execucion.

9. Adata para a avaliacion e posible revision da medida de execucion, tendo en conta
a rapidez con que se producen os avances tecnolédxicos.

ANEXO VIil
Avaliaciéon dos acordos voluntarios ou outras medidas de autorregulaciéon

Ademais do requisito xuridico fundamental de que as iniciativas de autorregulacion
respectaran todas as disposicions do Tratado de Funcionamento da Unién Europea (en
particular as relativas ao mercado interior e as normas de competencia), asi como os
compromisos asumidos pola Unidon Europea a nivel internacional, incluidas as normas
comerciais multilaterais, poderase utilizar a seguinte lista non exhaustiva de criterios
indicativos co obxecto de avaliar a admisibilidade das iniciativas de autorregulacién como
solucidns alternativas a unha medida de execucion no contexto deste real decreto:

1. Libre participacién. Os operadores de paises terceiros poderan participar en
iniciativas de autorregulacion, tanto na fase preparatoria coma na fase de execucion.

2. Valor engadido. As iniciativas de autorregulacion xeraran valor engadido (mais que
garantir o mantemento dos valores habituais) en termos de mellora do comportamento
ambiental global do produto suxeito a tales medidas.

3. Representatividade. A industria e as sUas asociacions que participen nunha accion
de autorregulacion deben representar unha gran parte do sector econémico en cuestion,
co menor numero posible de excepcions. Débese prestar unha especial atenciéon ao
respecto das normas de competencia.

4. Obxectivos cuantificados e graduados. Os obxectivos definidos polas partes
interesadas estableceranse claramente e sen ambiglidades, empezando por unha lifia de
fondo ben definida. En caso de que a iniciativa de autorregulacién abranga un periodo
prolongado, incluiranse obxectivos provisionais. Sera posible controlar o cumprimento
mediante obxectivos e metas (provisionais) de xeito abordable e crible utilizando indicadores
claros e fiables. A informacion sobre a investigacién e os datos sobre os antecedentes
cientificos e tecnoldxicos facilitardn a elaboracién dos ditos indicadores.

5. Participacion da sociedade civil. Para garantir a transparencia, débense publicar
as iniciativas de autorregulacion utilizandose mesmo a internet e outros medios electrénicos
de difusion da informacion.

O mesmo se dispdén para os informes de control provisional e definitivo. As partes
interesadas, en particular os Estados membros, a industria, as ONG que traballan no
ambito do ambiente e as asociaciéns de consumidores teran a posibilidade de formular
observacidns sobre unha iniciativa de autorregulacion.
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6. Control e informacion. As iniciativas de autorregulacion conteran un sistema de
control ben definido, cunhas responsabilidades claramente identificadas para a industria e
os verificadores independentes.

O plan de control e informacién debera ser pormenorizado, transparente e obxectivo.

7. Relacion custo/eficacia da xestion dunha iniciativa de autorregulaciéon. O custo
que deriva da xestion das iniciativas de autorregulacion, en particular no que se refire ao
control, non debe dar lugar a unha carga administrativa desproporcionada en comparacién
COs seus obxectivos e outros instrumentos politicos dispofiibles.

8. Sustentabilidade. As iniciativas de autorregulacion deben responder aos obxectivos
politicos deste real decreto, incluido o enfoque integrado, e deben estar en consonancia
coa dimension econdmica e social do desenvolvemento sustentable. Débese integrar a
proteccién dos intereses dos consumidores (saude, calidade de vida ou intereses
econdémicos).

9. Compatibilidade dos incentivos. Existe a posibilidade de que as iniciativas de
autorregulacién non dean os resultados esperados en caso de que outros factores e
incentivos -presion de mercado, impostos e lexislacion nacional- lles envien sinais
contraditorios aos participantes na iniciativa de autorregulacion. A coherencia politica é
fundamental a este respecto e terase en conta a hora de avaliar a eficacia da iniciativa.
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