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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERXIA E TURISMO

3539 Real decreto 144/2016, do 8 de abril, polo que se establecen os requisitos
esenciais de saude e seguridade exixibles aos aparellos e sistemas de
proteccion para o seu uso en atmosferas potencialmente explosivas, e polo
que se modifica o Real decreto 455/2012, do 5 de marzo, polo que se
establecen as medidas destinadas a reducir a cantidade de vapores de
gasolina emitidos a atmosfera durante a repostaxe dos vehiculos de motor
nas estacions de servizo.

O Parlamento Europeo e o Consello aprobaron, con data do 23 de marzo de 1994, a
Directiva 94/9/CE, relativa a aproximacién das lexislacions dos Estados membros en
materia de aparellos e sistemas de proteccidon para uso en atmosferas potencialmente
explosivas. A Directiva 94/9/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de marzo
de 1994, sera derrogada, con efectos a partir do 20 de abril de 2016, polo artigo 43 da
Directiva 2014/34/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 26 de febreiro de 2014,
sobre a harmonizacion das lexislacions dos Estados membros en materia de aparellos e
sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencialmente explosivas.

A Directiva 94/9/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de marzo de 1994,
deu lugar a unha evolucién positiva na proteccion eficaz contra os perigos de explosion,
tanto no caso do material de mina como no de superficie. Ambos os grupos de material
utilizanse nun gran nimero de sectores do comercio e da industria e ofrecen unha
importancia econémica considerable.

A nova Directiva 2014/34/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 26 de febreiro
de 2014, realiza unha refundiciéon da anterior Directiva 94/9/CE do Parlamento Europeo e
do Consello, do 23 de marzo de 1994, e adapta as suas disposiciéons a nova normativa
comunitaria e, en particular:

a) A Decision n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo
de 2008, sobre un marco comun para a comercializacion dos produtos e pola que se
derroga a Decision 93/465/CEE do Consello, que establece principios comuns e
disposicions de referencia aplicables a toda a lexislacién sectorial co fin de establecer
unha base coherente para a revisiéon ou refundicion da dita lexislacion.

b) Ao Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de
xullo de 2008, polo que se establecen os requisitos de acreditacion e vixilancia do mercado
relativos & comercializacion dos produtos e polo que se derroga o Regulamento (CEE)
n.° 339/93, que regula a acreditacién dos organismos de avaliacion da conformidade, adopta
un marco para a vixilancia do mercado dos produtos e para os controis dos produtos
procedentes de terceiros paises e establece os principios xerais da marcacion CE.

En cumprimento das obrigas derivadas do Tratado de funcionamento da Unién
Europea, asi como do disposto no artigo 42 da dita Directiva 2014/34/UE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 26 de febreiro de 2014, cdmpre ditar as disposicions nacionais
que adapten a lexislacién espafiola as previsions contidas na mencionada directiva.

Por tanto, o presente real decreto ten por obxecto a transposicion ao ordenamento
xuridico espafol da Directiva 2014/34/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 26 de
febreiro de 2014, sobre a harmonizacion das lexislacions dos Estados membros en materia
de aparellos e sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencialmente explosivas.

Este real decreto establece os requisitos esenciais de saude e seguridade exixibles a
produtos que constitian unha novidade no mercado da Unién Europea no momento de
introducirse nel; é dicir, que ou ben se trata de produtos novos fabricados por un fabricante
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establecido na Unién Europea ou ben son produtos novos ou de segunda man, importados
dun terceiro pais.

O respecto dos requisitos de saude e seguridade constitue un imperativo para garantir
a seguridade dos aparellos e sistemas de proteccién. Estes requisitos subdividense en
requisitos xerais e requisitos suplementarios, aos cales os aparellos e sistemas de
proteccion se deben axustar. En particular, os requisitos suplementarios tefien en conta os
perigos existentes ou potenciais. En consecuencia, os aparellos e sistemas de proteccion
deben cumprir un ou varios dos ditos requisitos, sempre que isto sexa necesario para o
seu bo funcionamento ou aplicable para unha utilizacién conforme o uso previsto. A nociéon
de utilizacién conforme o uso previsto é primordial para os aparellos e sistemas de
proteccion no que se refire 4 seguridade contra as explosiéns. E indispensable que o
fabricante proporcione unha informacion completa. Debe ser igualmente necesaria unha
marcacion especifica e clara dos aparellos e sistemas de proteccion que indique a sua
utilizacion en atmosfera potencialmente explosiva.

Co fin de facilitar a avaliacién da conformidade con estes requisitos, establécese unha
presuncion de conformidade para os produtos que se desefien e fabriquen de acordo coas
normas harmonizadas que se adopten, de acordo co Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 25 de outubro de 2012, sobre a normalizacion
europea, para establecer especificacions técnicas detalladas destes requisitos.

En vista da natureza dos riscos que representa o uso dos aparellos e sistemas de
proteccion en atmosferas potencialmente explosivas e para que os axentes econdémicos e
as autoridades competentes poidan demostrar e garantir que os produtos comercializados
cumpren os requisitos esenciais de saude e seguridade, establécense procedementos de
avaliacion da conformidade. Alguns destes procedementos de avaliacion da conformidade
exixen a intervencion de organismos de control notificados & Comision Europea.

A Decisioén n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo
de 2008, establece médulos de procedementos de avaliacién da conformidade, do menos
estrito ao mais estrito, proporcionais ao nivel de risco existente e ao nivel de seguridade
requirido. Para garantir a coherencia intersectorial e evitar variantes «ad hoc», 0s
procedementos de avaliacién da conformidade débense elixir entre os ditos médulos.

Por outra parte, é esencial que todos os organismos de control desempefien as suas
funciéns ao mesmo nivel e en condicions de competencia leal. En consecuencia,
establécense requisitos de obrigado cumprimento por parte dos organismos de control que
desexen ser notificados para prestar servizos de avaliacién da conformidade.

O sistema de notificacion establecido no presente real decreto compleméntase co
sistema de acreditacion establecido no Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008. Dado que a acreditacion é un medio
esencial de verificacion da competencia dos organismos de control, utilizase tamén para
efectos de notificacion. Unha acreditacion transparente consonte o Regulamento (CE)
n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, e que garanta
o nivel de confianza necesario nos certificados de conformidade, € considerada como a
forma adecuada de demostrar a competencia técnica dos ditos organismos de control e
das entidades independentes recofiecidas.

Por outra banda, a disposicion derradeira primeira, mediante a modificaciéon dos
artigos 4.1 e 5.1 do Real decreto 455/2012, do 5 de marzo, polo que se establecen as
medidas destinadas a reducir a cantidade de vapores de gasolina emitidos & atmosfera
durante a reposicion de combustible dos vehiculos de motor nas estacions de servizo,
incorpora ao ordenamento xuridico espafiol a Directiva 2014/99/UE da Comision, do 21 de
outubro de 2014, pola que se modifica, para efectos da sua adaptacion ao progreso
técnico, a Directiva 2009/126/CE, relativa a recuperacion de vapores de gasolina da fase
Il durante a reposicidon de combustible dos vehiculos de motor nas estacions de servizo.

Durante a tramitacion deste real decreto efectuouse o tramite de audiencia previsto no
artigo 24.1.c) da Lei 50/1997, do 27 de novembro, do Goberno, as entidades representativas
dos sectores afectados. Tamén foron consultadas as comunidades auténomas.
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Por ultimo, para dar cumprimento ao disposto no artigo 42.2 da Directiva 2014/34/UE
do Parlamento Europeo e do Consello, do 26 de febreiro de 2014, e no artigo 2 da
Directiva 2014/99/UE da Comision, do 21 de outubro de 2014, a aprobacion deste real
decreto debera ser comunicada a Comisién Europea.

Este real decreto ditase ao abeiro do establecido no artigo 149.1.13.2 da Constitucion,
que lle atrible ao Estado a competencia para determinar as bases e coordinacion da
planificaciéon xeral da actividade econdémica. Asi mesmo, a disposicién derradeira primeira
ditase tamén ao abeiro do disposto no artigo 149.1.23.2 da Constitucion, que lle confire ao
Estado a competencia exclusiva en materia de lexislacion basica sobre proteccién do
ambiente, sen prexuizo das facultades das comunidades auténomas de estableceren
normas adicionais de proteccion.

En canto ao seu fundamento legal, encontrase no artigo 12.5 da Lei 21/1992, do 16 de
xullo, de industria, que establece que: «Os regulamentos de seguridade industrial de
ambito estatal seran aprobados polo Goberno da Nacién, sen prexuizo de que as
comunidades autdbnomas con competencia lexislativa sobre industria poidan introducir
requisitos adicionais sobre as mesmas materias cando se trate de instalaciéns radicadas
no seu territorio».

Por outra parte, en relacién cos organismos de control, tamén cabe citar a habilitacion
contida no segundo paragrafo do artigo 15.1 do mesmo texto legal, que di que: «Mediante
real decreto do Consello de Ministros estableceranse os requisitos e as condiciéns
exixibles a estes organismos e, en particular, os seus requisitos de independencia. Asi
mesmo, estes organismos deberan cumprir as disposicions técnicas que se diten con
caracter estatal co fin do seu recofiecemento no ambito da Unién Europea».

Na sua virtude, por proposta do ministro de Industria, Enerxia e Turismo, de acordo co
Consello de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do
dia 8 de abril de 2016,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Constitle o obxecto deste real decreto o establecemento dos requisitos esenciais
de saude e seguridade exixibles aos produtos que constitian unha novidade no mercado
da Union Europea no momento de introducirse nel para a sia comercializacion, co fin de
garantir un elevado nivel de proteccién da saude e da seguridade das persoas, asi como
de proteccién dos animais domésticos e dos bens.

Para efectos da demostracién do cumprimento dos citados requisitos esenciais de
saude e seguridade, establécense distintos mecanismos de avaliaciéon da conformidade.

2. O presente real decreto aplicarase aos seguintes aparellos, sistemas, dispositivos
e compofientes (todos eles denominados «produtos» de maneira xenérica nesta norma):

a) Aos aparellos e sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencialmente
explosivas.

b) Aos dispositivos de seguridade, control e axuste destinados a utilizarse féra de
atmosferas potencialmente explosivas pero que son necesarios ou que contriblien ao
funcionamento seguro dos aparellos e sistemas de proteccion en relaciéon cos riscos de
explosion.

c) Aos compofientes destinados a seren incorporados nos aparellos e sistemas de
proteccién mencionados na letra a).

3. O presente real decreto non se aplicara:

a) Aos dispositivos médicos para uso nun ambito sanitario.
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b) Aos aparellos e sistemas de proteccion cando o perigo de explosion se deba
exclusivamente a presenza de substancias explosivas ou substancias quimicas inestables.

c) Ao equipamento destinado a usos en contornos domeésticos e non comerciais onde
as atmosferas potencialmente explosivas se crean moi rara vez, unicamente como
consecuencia dunha fuga fortuita de gas.

d) Aos equipamentos de proteccion individual regulados no Real decreto 1407/1992,
do 20 de novembro, polo que se regulan as condicidons para a comercializacion e libre
circulacién intracomunitaria dos equipamentos de proteccion individual.

e) Aos buques destinados a navegacion maritima e as unidades mébiles «offshore»
(no mar), asi como aos equipamentos a bordo dos ditos buques ou unidades.

f) Aos medios de transporte, é dicir, os vehiculos e os seus remolques destinados
unicamente ao transporte de persoas por via aérea, pola rede viaria, pola rede ferroviaria
ou por vias acuaticas, e os medios de transporte, cando estean concibidos para o
transporte de mercadorias por via aérea, pola rede viaria publica, pola rede ferroviaria ou
por vias acuaticas. Non estaran excluidos do ambito de aplicacion do presente real decreto
os vehiculos destinados ao uso nunha atmosfera potencialmente explosiva.

g) Aos produtos recollidos no artigo 346, numero 1, letra b), do Tratado de
funcionamento da Unién Europea.

Artigo 2.  Definiciéns.
Para efectos do presente real decreto, entenderase por:

1. Aparellos: as maquinas, o material, os dispositivos fixos ou mébiles, os érganos de
control e a instrumentacién, os sistemas de deteccion e prevencidon que, sés ou
combinados, se destinan a producién, transporte, almacenamento, medicion, regulacion,
conversion de enerxia e/ou transformacién de materiais e que, polas fontes potenciais de
ignicidon que os caracterizan, poden desencadear unha explosion.

2. Sistemas de proteccion: os dispositivos, distintos dos compofientes dos aparellos,
cuxa funcién é a de deter inmediatamente as explosions incipientes e/ou limitar a zona
afectada por unha explosién, e que se comercializan por separado como sistemas con
funcions autbnomas.

3. Compofientes: as pezas que son esenciais para o funcionamento seguro dos
aparellos e sistemas de proteccién, pero que non tefien funcion auténoma.

4. Atmosfera explosiva: a mestura co aire, nas condicions atmosféricas, de
substancias inflamables en forma de gases, vapores, néboas ou pos, na cal, tras unha
ignicién, a combustién se propaga a totalidade da mestura non queimada.

5. Atmosfera potencialmente explosiva: unha atmosfera que se pode converter en
explosiva debido a circunstancias locais e de funcionamento.

6. Grupo de aparellos I: aparellos destinados a traballos subterraneos nas minas e
nas partes das suas instalacions de superficie, nas cales pode haber perigo debido ao
grisu e/ou ao po combustible, entre os cales se inclien as categorias de aparellos M1 e
M2 que se establecen no anexo I.

7. Grupo de aparellos Il: aparellos destinados ao uso noutros lugares en que pode
haber perigo de formacién de atmosferas explosivas, entre os cales se incluen as
categorias de aparellos 1, 2 e 3 que se establecen no anexo |.

8. Categoria de aparellos: a clasificaciéon do aparello, dentro de cada grupo de
aparellos, especificada no anexo |, pola que se determina o nivel de proteccion exixido que
se debe garantir.

9. Uso previsto: o uso dun produto prescrito polo fabricante mediante a asignacién do
aparello a un grupo e a unha categoria especificos ou proporcionando todas as indicaciéns
necesarias para garantir o funcionamento seguro dun sistema de proteccion, dispositivo ou
compoiente.

10. Comercializaciéon: toda subministracion, remunerada ou gratuita, dun produto
para a sua distribucion, consumo ou utilizacion no mercado da Uniéon Europea no
transcurso dunha actividade comercial.
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11. Introducién no mercado: primeira comercializacion dun produto no mercado da
Union Europea.

12. Fabricante: toda persoa fisica ou xuridica que fabrica un produto, ou que manda
desefiar ou fabricar un produto e o comercializa co seu nome comercial ou marca ou o
utiliza para os seus propios fins.

13. Representante autorizado: toda persoa fisica ou xuridica establecida na Unién
Europea que recibiu un mandato por escrito dun fabricante para actuar no seu nome en
tarefas especificas.

14. Importador: toda persoa fisica ou xuridica establecida na Union Europea que
introduce un produto dun terceiro pais no mercado da Unién Europea.

15. Distribuidor: toda persoa fisica ou xuridica da cadea de subministracién distinta
do fabricante ou do importador que comercializa un produto.

16. Axentes economicos: o fabricante, o representante autorizado, o importador € o
distribuidor.

17. Especificacion técnica: un documento en que se definen os requisitos técnicos
dun produto.

18. Norma harmonizada: norma harmonizada consonte a definicion do artigo 2,
punto 1, letra c), do Regulamento (UE) n.° 1025/2012, do 25 de outubro de 2012.

19. Acreditacion: acreditacion consonte a definicion do artigo 2, punto 10, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo
de 2008.

20. Organismo nacional de acreditacion: organismo nacional de acreditacion
consonte a definicién do artigo 2, punto 11, do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008.

21. Avaliacién da conformidade: o proceso polo cal se avalia se se cumpren os
requisitos esenciais de saude e seguridade establecidos no presente real decreto en
relacion cun produto.

22. Organismo de control notificado: un organismo que desempefa actividades de
avaliacién da conformidade, actividades que inclien a calibracién, o ensaio, a certificacion
e a inspeccién, e sexa notificado & Comision Europea e aos demais Estados membros
para levar a cabo as tarefas de avaliacion da conformidade a que se fai referencia nos
artigos 14 e 15.

23. Recuperacion: calquera medida destinada a obter a devolucién dun produto xa
posto a disposicién do usuario final.

24. Retirada: calquera medida destinada a previr a comercializacion dun produto que
se encontra na cadea de subministracion.

25. Lexislacién de harmonizacion da Unidon Europea: toda lexislacién da Unidén
Europea que harmonice as condicions para a comercializacion dos produtos.

26. Marcacion CE: marcacion pola cal o fabricante indica que o produto é conforme
con todos os requisitos aplicables establecidos na lexislacién de harmonizacion da Unién
Europea que prevé a sua colocacion.

Artigo 3. Comercializacion e posta en servizo.

1. So se poderan comercializar e pofier en servizo os produtos indicados no artigo 1
cando, convenientemente instalados, mantidos e utilizados, de conformidade co uso a que
estan destinados, cumpran os requisitos deste real decreto.

2. As disposicions deste real decreto aplicaranse sen prexuizo da normativa nacional
e autondmica ditada para garantir a proteccidén das persoas e, en particular, dos
traballadores que utilicen estes produtos, sempre que isto non supofia modificaciéns deles
dunha forma non especificada neste real decreto.

3. Permitirase que, con ocasién de feiras, exposiciéns ou demostracions e outros
eventos similares, se presenten produtos definidos no artigo 1 que non sexan conformes
co disposto no presente real decreto, sempre que se indique con claridade, mediante un
cartel visible, a sua non conformidade e que, por tanto, tales produtos non se poden
comercializar nin pofier en servizo mentres non sexan conformes. Nas demostracions
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deberanse tomar, de conformidade cos requisitos que establezan as comunidades
autonomas, as medidas de seguridade adecuadas para garantir a proteccion e a
seguridade das persoas.

Artigo 4. Requisitos esenciais de saude e seguridade.

Os produtos cumpriran os requisitos esenciais de saude e seguridade establecidos no
anexo Il que lles son aplicables tendo en conta o uso previsto para eles.

Artigo 5. Libre circulacion.

Non se poderan prohibir, restrinxir nin obstaculizar a comercializacién e a posta en
servizo dos produtos que cumpran as disposicidns deste real decreto.

CAPITULO I

Obrigas dos axentes econémicos

Artigo 6. Obrigas dos fabricantes.

1. Cando introduzan produtos no mercado ou os utilicen para os seus propios fins, os
fabricantes garantiran que foron desefiados e fabricados de conformidade cos requisitos
esenciais de saude e seguridade establecidos no anexo Il.

2. Os fabricantes elaboraran a documentacion técnica a que se refiren os anexos |l
a IX do presente real decreto e velaran por que se leve a cabo o correspondente
procedemento de avaliaciéon da conformidade previsto no artigo 13.

Cando mediante ese procedemento se demostrase que un produto distinto dun
compofiente cumpre os requisitos aplicables, os fabricantes elaboraran unha declaracién
UE de conformidade e colocaran a marcacion CE.

Cando, mediante o correspondente procedemento de avaliacién da conformidade se
demostre que un compofiente cumpre os requisitos aplicables, os fabricantes expediran un
certificado de conformidade tal e como se menciona no artigo 13.3.

Os fabricantes velaran, segundo proceda, por que cada produto vaia acompafiado
dunha copia da declaracién UE de conformidade ou do certificado de conformidade. Non
obstante, nos casos en que se subministre un gran nimero de produtos a un Unico usuario,
o lote ou a remesa en cuestion poderan ir acompafiados dunha copia Unica.

3. Os fabricantes conservaran a documentacion técnica e a declaracion UE de
conformidade ou, cando proceda, o certificado de conformidade durante un periodo de
polo menos dez anos despois da introduciéon do produto no mercado, e facilitaranllo
libremente a quen llelo solicite.

4. Os fabricantes aseguraranse de que existan procedementos para que a producion
en serie mantefa a sua conformidade co presente real decreto. Deberanse tomar
debidamente en consideracion os cambios no desefio ou nas caracteristicas dos produtos
e 0s cambios nas normas harmonizadas ou noutras especificaciéns técnicas segundo as
cales se declara a sua conformidade.

Sempre que se considere oportuno, con respecto aos riscos presentados por un
produto para a proteccion da saude e da seguridade dos usuarios finais, os fabricantes
someteran a ensaio mostras dos produtos comercializados, investigaran e, se é o caso,
manteran un rexistro das reclamacions, dos produtos non conformes e das recuperacions
de produtos, e manteran informados os distribuidores de todo seguimento deste tipo.

5. Os fabricantes aseguraranse de que os produtos que introduciron no mercado
levan un numero de tipo, lote ou serie ou calquera outro elemento que permita a sta
identificacion ou, se o tamafo ou a natureza do produto non o permite, de que a informacién
requirida figura na embalaxe ou nun documento que vaia co produto.

6. Os fabricantes aseguraranse de que os produtos distintos dos compofientes que
introduciron no mercado levan a marcacién especifica de protecciéon contra as explosions
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e, cando proceda, as demais marcacions e a informacién mencionada no punto 1.0.5 do
anexo Il

7. Os fabricantes indicaran no produto o seu nome, o seu nome comercial ou marca
rexistrada e o seu enderezo postal de contacto ou, cando isto non sexa posible, indicarano
na embalaxe ou en documento que vaia co produto. O enderezo debera indicar un Unico
lugar onde se poida contactar co fabricante. Os datos de contacto figuraran nunha lingua
facilmente comprensible para os usuarios finais e as autoridades de vixilancia do mercado.

8. Os fabricantes garantiran que o produto vaia coas instrucions e coa informacion
relativa & seguridade, polo menos, en castelan. As ditas instruciéns e informacion relativa
a seguridade, asi como toda etiquetaxe, seran claras, comprensibles e intelixibles.

9. Os fabricantes que consideren ou tefian motivos para pensar que un produto que
introduciron no mercado non é conforme con este real decreto adoptaran inmediatamente
as medidas correctoras necesarias para que o dito produto sexa conforme ou, en caso de
ser necesario, recuperalo ou retiralo do mercado. Ademais, cando o produto presente un
risco, os fabricantes informaran inmediatamente disto as comunidades auténomas en que
se comercializou e proporcionara a informacién necesaria, en particular, sobre a non
conformidade e as medidas correctoras adoptadas.

10. En resposta a unha solicitude motivada das comunidades auténomas ou do
Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo, os fabricantes facilitaran toda a informacion e
documentacion necesarias, en papel ou formato electrénico, para demostrar a
conformidade do produto co presente real decreto, polo menos en castelan. Por pedimento
das comunidades auténomas ou do Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo, cooperaran
en calquera accion destinada a evitar os riscos que presenten os produtos que introduciron
no mercado.

Artigo 7. Representantes autorizados.

1. Os fabricantes poderan designar, mediante mandato escrito, un representante
autorizado.

As obrigas establecidas no artigo 6.1 e a obriga de elaborar a documentacion técnica
a que se refire o artigo 6.2 non formaran parte do mandato do representante autorizado.

2. Os representantes autorizados efectuaran as tarefas especificadas no mandato
recibido do fabricante. O mandato debera permitir ao representante autorizado realizar,
como minimo, as tarefas seguintes:

a) Manter a declaracion UE de conformidade ou, cando proceda, o certificado de
conformidade e a documentacion técnica a disposicidon das comunidades auténomas ou
do Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo durante, polo menos, dez anos despois da
introducion do produto no mercado.

b) En resposta a unha solicitude motivada das comunidades auténomas ou do
Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo, facilitar a autoridade solicitante toda a
informacioén e documentacion necesarias para demostrar a conformidade do produto.

c) Cooperar coas comunidades auténomas ou co Ministerio de Industria, Enerxia e
Turismo, por pedimento destes, en calquera accion destinada a eliminar os riscos que
presenten os produtos obxecto do mandato do representante autorizado.

Artigo 8. Obrigas dos importadores.

1. Os importadores so6 introduciran no mercado os produtos conformes.

2. Antes de introducir un produto no mercado, os importadores aseguraranse de que
o fabricante levou a cabo o debido procedemento de avaliacién da conformidade que se
recolle no artigo 13. Aseguraranse de que o fabricante elaborou a documentacion técnica,
de que o produto leva a marcacion CE, cando proceda, leva a declaracion UE de
conformidade ou o certificado de conformidade e os documentos necesarios, e de que o
fabricante respectou os requisitos de etiquetaxe establecidos nos nimeros 5, 6 e 7 do
artigo 6.
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Cando un importador considere ou tefia motivos para crer que un produto non é
conforme cos requisitos esenciais de saude e seguridade do anexo Il, non introducira o
dito produto no mercado ata que sexa conforme. Ademais, cando o produto presente un
risco, o importador informara o fabricante e as comunidades auténomas.

3. Os importadores indicaran no produto o seu nome, o seu nome comercial ou
marca rexistrada e o seu enderezo postal de contacto ou, cando isto non sexa posible,
indicarano na embalaxe ou no documento que vaia co produto. Os datos de contacto
figuraran, polo menos, en castelan.

4. Os importadores garantiran que o produto vaia coas instrucions e coa informacion
relativa a seguridade, polo menos, en castelan.

5. Mentres sexan responsables dun produto, os importadores aseguraranse de que
as condiciéns do seu almacenamento ou transporte non comprometan o cumprimento dos
requisitos esenciais de saude e seguridade do anexo Il.

6. Sempre que se considere oportuno con respecto aos riscos presentados por un
produto para a proteccion da saude e da seguridade dos usuarios finais, os importadores
someteran a ensaio mostras dos produtos comercializados, investigaran e, se é o caso,
manteran un rexistro das reclamacions dos produtos non conformes e das recuperacions
de produtos, e manteran informados os distribuidores de todo seguimento deste tipo.

7. Os importadores que consideren ou tefian motivos para pensar que un produto
que introduciron no mercado non é conforme con este real decreto adoptaran
inmediatamente as medidas correctoras necesarias para que o dito produto sexa
conforme ou, en caso de ser necesario, recuperalo ou retiralo do mercado. Ademais,
cando o produto presente un risco, os importadores informaran inmediatamente disto as
comunidades auténomas en que se comercializou o produto e proporcionaran a
informacién necesaria, en particular, sobre a non conformidade e as medidas correctoras
adoptadas.

8. Durante o periodo de dez anos posteriores a introducién do produto no mercado,
os importadores manteran unha copia da declaracion UE de conformidade ou, cando
proceda, o certificado de conformidade a disposicion das comunidades auténomas e/ou do
Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo e aseguraranse de que, logo de peticion, as
ditas autoridades reciban unha copia da documentacién técnica.

9. En resposta a unha solicitude motivada das comunidades auténomas ou do
Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo, os importadores facilitaran, en papel ou
formato electrénico, toda a informacion e documentacién necesarias para demostrar a
conformidade do produto. Cooperaran coa dita autoridade, por pedimento seu, en
calquera accion destinada a evitar os riscos que presenten os produtos que introduciron
no mercado.

Artigo 9.  Obrigas dos distribuidores.

1. Ao comercializar un produto, os distribuidores actuaran coa debida dilixencia en
relacion cos requisitos deste real decreto.

2. Antes de comercializar un produto, os distribuidores aseguraranse de que o
produto leve a marcacion CE, se procede, a declaracion UE de conformidade ou o
certificado de conformidade e os documentos requiridos e as instruciéons e a informacién
relativa a seguridade, polo menos, en castelan, e de que o fabricante e o importador
cumprisen os requisitos establecidos nos artigos 6.5, 6.6, 6.7 e 8.3, respectivamente.

Cando un distribuidor considere ou tefia motivos para crer que un produto non é
conforme cos requisitos esenciais de saude e seguridade do anexo Il, non introducira o
dito produto no mercado ata que este sexa conforme. Ademais, cando o produto presente
un risco, o distribuidor informara o fabricante ou o importador ao respecto, asi como as
comunidades auténomas.

3. Mentres sexan responsables dun produto, os distribuidores aseguraranse de que
as condicioéns do seu almacenamento ou transporte non comprometan o cumprimento dos
requisitos esenciais de saude e seguridade do anexo Il.
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4. Os distribuidores que consideren ou tefian motivos para pensar que un produto
que comercializaron non é conforme con este real decreto velaran por que se adopten as
medidas correctoras necesarias para que este sexa conforme ou, en caso de ser
necesario, recuperalo ou retiralo do mercado. Ademais, cando o produto presente un risco,
os distribuidores informaran inmediatamente disto as comunidades auténomas en que se
comercializou o produto e proporcionaran a informaciéon necesaria, en particular, sobre a
non conformidade e as medidas correctoras adoptadas.

5. En resposta a unha solicitude motivada das comunidades auténomas ou do
Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo, os distribuidores facilitaran, en papel ou formato
electrénico, toda a informacién e documentacién necesarias para demostrar a
conformidade do produto. Por pedimento das comunidades auténomas e/ou do Ministerio
de Industria, Enerxia e Turismo, cooperaran en calquera accién destinada a evitar os
riscos que presenten os produtos que introduciron no mercado.

Artigo 10. Casos en que as obrigas dos fabricantes se aplican aos importadores e aos
distribuidores.

Para os efectos deste real decreto, considerarase fabricante, e estara suxeito as
obrigas do artigo 6, o importador ou o distribuidor que introduza un produto no mercado co
seu nome comercial ou marca ou modifique un produto que xa se introducise no mercado
de forma que poida quedar afectada a sta conformidade co presente real decreto.

Artigo 11. Identificacién dos axentes econémicos.

Logo de solicitude, os axentes econdmicos identificaran ante as comunidades
auténomas ou o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo:

a) Calquera axente econémico que lles subministrase un produto.
b) Calquera axente econémico ao cal lle subministrasen un produto.

Os axentes econémicos deberan poder facilitar esta informaciéon durante un periodo de
dez anos posteriores a aquel en que lles subministraron o produto e/ou en que
subministrasen o produto.

CAPITULO IlI

Conformidade do produto

Artigo 12.  Presuncién de conformidade dos produtos.

1. Os produtos a que se fai referencia no artigo 1 que sexan conformes con normas
harmonizadas ou partes destas, cuxas referencias se publicasen no «Diario Oficial de la
Unidn Europeay, presumiranse conformes cos requisitos esenciais de saude e seguridade
que se prescriben no anexo Il a que se apliquen as ditas normas ou partes destas.

2. Na falta de normas harmonizadas, o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo
publicara os titulos das normas e especificacidons técnicas nacionais existentes que se
consideren documentos importantes ou utiles para a correcta aplicacion dos requisitos
esenciais de saude e seguridade que se establecen no anexo Il.

Artigo 13. Avaliacion da conformidade.

1. Os procedementos que se deben seguir para avaliar a conformidade dos aparellos
e, cando proceda, dos dispositivos mencionados no artigo 1.2.b) deste real decreto, son
0s seguintes:

a) Paraa categoria M 1 do grupo de aparellos | e a categoria 1 do grupo de aparellos
Il, o procedemento de exame UE de tipo establecido no anexo Ill, en combinacién con un
dos seguintes:
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Conformidade co tipo, baseada no aseguramento da calidade do proceso de producion,
establecida no anexo IV.
Conformidade co tipo, baseada na verificacion do produto, establecida no anexo V.

b) Para a categoria M 2 do grupo de aparellos | e a categoria 2 do grupo de aparellos
I, aplicarase:

b.1) Para os motores de combustion interna e para os aparellos eléctricos dos ditos
grupos e categorias, o exame UE de tipo establecido no anexo lll, en combinacién cun dos
seguintes procedementos:

Conformidade co tipo, baseada no control interno da producion mais ensaio
supervisado dos produtos, establecida no anexo VI.

Conformidade co tipo, baseada no aseguramento da calidade do produto, establecida
no anexo VII.

b.2) Para os demais aparellos dos ditos grupos e categorias, o control interno da
producién establecido no anexo VIl e a comunicacion da documentacion técnica prevista
no anexo VIII, nimero 2, a un organismo de control notificado, que xustificara a recepcion
do dito expediente o antes posible e que o conservara.

c¢) Para a categoria 3 do grupo de aparellos I, o control interno da producién
establecido no anexo VIII.

d) Paraos grupos de aparellos | e I, ademais dos procedementos a que se refiren as
letras a), b) e c) deste numero 1, poderase seguir tamén a conformidade baseada na
verificacion por unidade establecida no anexo IX.

2. Para a avaliacién da conformidade dos sistemas de proteccion usarase o
procedemento establecido no numero 1, letras a) ou d).

3. Os procedementos mencionados no numero 1 aplicaranse aos compofientes,
excepto no que se refire a fixacion da marcacion CE e a elaboracion da declaracion UE de
conformidade. O fabricante expedira un certificado de conformidade que declare a
conformidade dos ditos compofientes coas disposicions aplicables deste real decreto e
que indique as caracteristicas dos ditos compofientes e as condicions de incorporacion a
aparellos e sistemas de proteccion que contribuen ao respecto dos requisitos esenciais de
saude e seguridade establecidos no anexo |l aplicables aos aparellos e sistemas de
proteccion acabados.

4. Polo que se refire aos aspectos de seguridade mencionados no nimero 1.2.7 do
anexo I, ademais dos procedementos de avaliaciéon da conformidade recollidos nos
numeros 1 e 2, poderase seguir o procedemento recollido no anexo VIII.

5. Non obstante o disposto nos numeros 1, 2 e 4, as comunidades autbnomas, logo
de peticiéon debidamente xustificada, poderan autorizar a introduciéon no mercado e a posta
en servizo no seu territorio de produtos distintos de compofientes para os cales os
procedementos recollidos nos numeros 1, 2 e 4 non fosen aplicados e cuxa utilizacion
sexa en interese da proteccion.

6. Os documentos e a correspondencia relativos aos procedementos de avaliacion
da conformidade a que se refiren os niumeros 1 a 4 redactaranse, polo menos, en castelan.

Artigo 14. Declaracion UE de conformidade.

1. Adeclaracion UE de conformidade afirmara que se demostrou o cumprimento dos
requisitos esenciais de saude e seguridade do anexo Il.

2. Adeclaracién UE de conformidade axustarase a estrutura do modelo establecido
no anexo X, contera os elementos especificados nos mdédulos correspondentes
establecidos nos anexos lll a IX e manterase actualizada. Traducirase, polo menos, para
o castelan.

3. Cando un produto estea suxeito a mais dun acto da Unidén Europea que exixa unha
declaracién UE de conformidade, elaborarase unha declaracion UE de conformidade Unica
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con respecto a todos eses actos da Unidon Europea. Esta declaracién contera a
identificacién dos actos da Unién Europea correspondentes e as suas referencias de
publicacién.

4. Ao elaborar unha declaracion UE de conformidade, o fabricante asumira a
responsabilidade da conformidade do produto cos requisitos establecidos neste real
decreto.

Artigo 15.  Principios xerais da marcacion CE.

A marcacion CE estara suxeita aos principios xerais recollidos no artigo 30 do
Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo
de 2008.

Artigo 16. Regras e condicions para a colocacion da marcacion CE e doutras marcacions.

1. A marcacion CE colocarase de maneira visible, lexible e indeleble sobre os
produtos ou a sua placa de datos. Cando isto non sexa posible ou non se poida garantir
debido a natureza do produto, colocarase na embalaxe e nos documentos adxuntos.

2. A marcacién CE colocarase antes de que o produto sexa introducido no mercado.

3. A marcacion CE ira seguida do numero de identificacion do organismo notificado
cando este participe na fase de control da producion.

O numero de identificacién do organismo notificado sera colocado polo propio
organismo ou, seguindo as instrucions deste, polo fabricante ou polo seu representante
autorizado.

4. Amarcacion CE e, se € o caso, o numero de identificacion do organismo de control
notificado iran seguidos da marcacion especifica de proteccion contra as explosions, os
simbolos do grupo e a categoria do equipo e, se é o caso, as demais marcacions e a
informacion a que se fai referencia no niumero 1.0.5 do anexo |l.

5. A marcacion CE e as marcaciéns, os simbolos e a informacién a que se fai
referencia no artigo 16.4 e, se é o caso, o numero de identificacion do organismo de control
notificado poderan ir seguidos de calquera outra marca que indique un risco ou uso
especial.

Os produtos desefiados para atmosferas explosivas determinadas marcaranse
convenientemente.

6. As comunidades autonomas basearanse nos mecanismos existentes para garantir
a correcta aplicacion do réxime que regula a marcacién CE e adoptaran as medidas
adecuadas en caso de uso indebido da dita marcacion.

CAPITULO IV

Notificacion dos organismos de avaliacion da conformidade

Artigo 17.  Notificacion.

Os organismos de control que cumpran o establecido no Regulamento da infraestrutura
para a calidade e a seguridade industrial, aprobado polo Real decreto 2200/1995, do 28 de
decembro, e no artigo 21 do presente real decreto, poderan ser notificados a Comision
Europea e aos demais Estados membros para levar a cabo as tarefas de avaliacién da
conformidade a que fai referencia o presente real decreto.

Artigo 18. Autoridade notificante.

Designase como autoridade notificante o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo,
que sera responsable do establecemento e da aplicacion dos procedementos necesarios
para a avaliacion, notificacion e seguimento dos organismos de control, tendo en conta
tamén o cumprimento do artigo 23 deste real decreto.
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Artigo 19. Obriga de informacion das autoridades notificantes.

Por requirimento da Comisién Europea, o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo
informara esta dos procedementos de avaliacion, notificacion e seguimento dos
organismos de control e das entidades independentes que notificase.

Artigo 20. Requisitos relativos aos organismos de control notificados.

Os organismos de control notificados polo Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo
deberan cumprir o establecido no Regulamento da infraestrutura para a calidade e a
seguridade industrial, aprobado polo Real decreto 2200/1995, do 28 de decembro, e en
particular, os requisitos seguintes:

a) O organismo de control debera ter personalidade xuridica propia.

b) O organismo de control sera independente do produto que avalia. Poderase tratar
dun organismo pertencente a unha asociacion empresarial ou unha federacion profesional
que represente as empresas que participan no desefo, na fabricacion, na subministracion,
na montaxe, no uso ou no mantemento dos produtos que avalia, coa condicién de que se
demostre a sua independencia e a ausencia de conflitos de intereses.

c) O organismo de control, os seus maximos directivos e o persoal responsable da
realizacién das tarefas de avaliacion da conformidade non seran o desefador, o fabricante,
o provedor, o instalador, o comprador, o dono, o usuario ou 0 encargado do mantemento
dos produtos que avalian, nin o representante de calquera deles. Isto non sera 6bice para
que estes utilicen os produtos avaliados que sexan necesarios para as actividades de
avaliacion da conformidade ou para o uso de produtos con fins persoais.

d) O organismo de control, os seus maximos directivos e o0 persoal responsable de
desempenar as tarefas de avaliacion da conformidade non interviran directamente no
desefio, na fabricacién ou construcién, na comercializacién, na instalacién, no uso ou no
mantemento destes produtos, nin representaran as partes que participan nestas
actividades. Non efectuaran ningunha actividade que poida entrar en conflito coa sua
independencia de criterio ou coa sua integridade en relacion coas actividades de avaliacion
da conformidade para as cales estan notificados. Isto aplicarase, en particular, aos servizos
de consultoria.

e) Os organismos de control aseguraranse de que as actividades das suas filiais ou
subcontratistas non afecten a confidencialidade, obxectividade e imparcialidade das suas
actividades de avaliacion da conformidade.

f) Os organismos de control e o seu persoal levaran a cabo as actividades de
avaliacion da conformidade co maximo nivel de integridade profesional e coa competencia
técnica exixida para o campo especifico, e estaran libres de calquera presion ou incentivo,
especialmente de indole financeira, que poida influir na sua apreciacién ou no resultado
das suas actividades de avaliaciéon da conformidade, en particular a que poidan exercer
persoas ou grupos de persoas que tefian algun interese nos resultados destas actividades.

g) O organismo de control sera capaz de realizar todas as tarefas de avaliaciéon da
conformidade que lle sexan asignadas de conformidade co disposto neste real decreto e
para as cales foi notificado, independentemente de que realice as tarefas o propio
organismo ou se realicen no seu nome e baixo a sua responsabilidade. En todo momento,
e respecto a cada procedemento de avaliacion da conformidade e para cada tipo ou
categoria de produtos para os cales foi notificado, o organismo de avaliacién da
conformidade organismo de control dispofiera:

1.° Do persoal necesario, con cofiecementos técnicos e experiencia suficiente e
adecuada para realizar as tarefas de avaliacion da conformidade.

2.° Das descricions dos procedementos de acordo cos cales se efectla a avaliacion
da conformidade, garantindo a transparencia e a posibilidade de reproducion destes
procedementos, e de estratexias e procedementos adecuados que permitan distinguir
entre as tarefas efectuadas como organismo de control e calquera outra actividade.
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3.° Dos procedementos para desempefar as suas actividades tendo debidamente en
conta o tamano das empresas, o sector en que operan, a sua estrutura, o grao de
complexidade da tecnoloxia do produto de que se trate e se o proceso de producion é en
serie.

h) O organismo de control dispofiera dos medios necesarios para realizar
adecuadamente as tarefas técnicas e administrativas relacionadas coas actividades de
avaliacion da conformidade e tera acceso a todo o equipamento ou as instalacions que
necesite.

O persoal que efectie as tarefas de avaliacion da conformidade tera:

1.° Unha boa formacion técnica e profesional para realizar todas as actividades de
avaliacion da conformidade para as cales o organismo de control foi notificado.

2.° Un coflecemento satisfactorio dos requisitos das avaliaciéns que efectia e a
autoridade necesaria para efectualas.

3.° Un cofiecemento e unha comprensién adecuados dos requisitos esenciais de
saude e seguridade que se establecen no anexo Il, das normas harmonizadas aplicables
e das disposicions pertinentes da lexislacién de harmonizacién da Unién Europea, asi
como da lexislacion nacional.

4.° A capacidade necesaria para a elaboracion dos certificados, dos documentos e
dos informes que demostren que se efectuaron as avaliacidns.

i) Garantira a imparcialidade do organismo, dos seus maximos directivos e do persoal
responsable da realizacion das tarefas de avaliacién da conformidade.

A remuneracién dos maximos directivos e do persoal responsable da realizacion das
tarefas de avaliacion da conformidade dun organismo de organismo de control non
dependera do numero de avaliacidns realizadas, nin dos resultados das ditas avaliacions.

j) O organismo de control subscribirda un seguro de responsabilidade civil, aval ou
outra garantia equivalente que cubra a responsabilidade civil.

k) O persoal do organismo de control debera observar o segredo profesional acerca
de toda a informacioén solicitada no marco das suas tarefas, salvo con respecto as
autoridades competentes, e debera protexer os dereitos de propiedade.

[) O organismo de control participara nas actividades pertinentes de normalizacién e
nas actividades do grupo de coordinacion do organismo notificado establecido de acordo
coa lexislacion de harmonizacién da Unién Europea aplicable, ou asegurarase de que o
seu persoal responsable da realizacion das tarefas de avaliacién da conformidade estea
informado ao respecto, e aplicara a modo de directrices xerais as decisions e os
documentos administrativos que resulten dos labores do grupo.

Artigo 21.  Filiais e subcontratacion de organismos notificados.

1. Cando o organismo de control notificado subcontrate tarefas especificas
relacionadas coa avaliacién da conformidade ou recorra a unha filial, asegurarase de que
o subcontratista ou a filial cumpren os requisitos establecidos no artigo 20 anterior e
informara o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo en consecuencia.

2. O organismo de control notificado asumira a plena responsabilidade das tarefas
realizadas polos subcontratistas ou polas filiais, con independencia de onde tefian a sua
sede.

3. As actividades s6 se poderan subcontratar ou levar a cabo nunha filial, co
consentimento previo do cliente.

4. O organismo de control notificado mantera a disposicién das comunidades
auténomas e do Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo os documentos pertinentes
sobre a avaliacion das cualificacions do subcontratista ou da filial, asi como o traballo que
estes realicen de acordo cos anexos lll a VIl e co anexo IX.
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Artigo 22.  Solicitude de notificacion.

1. Os organismos de control presentaran unha solicitude de notificacion ao érgano
competente da comunidade auténoma onde se habilitase, segundo o establecido no
Regulamento da infraestrutura para a calidade e a seguridade industrial, aprobado polo Real
decreto 2200/1995, do 28 de decembro.

2. A dita solicitude xuntaraselle a seguinte documentacién: unha descricién das suas
actividades, do médulo ou médulos de avaliacion da conformidade e do produto ou produtos
para o cal se considere competente, asi como copia do correspondente certificado de
acreditacion expedido polo Organismo Nacional de Acreditacion (ENAC) e da documentacion
acreditativa de dispofier dun seguro, aval ou outra garantia financeira equivalente que cubra a
sua responsabilidade civil, segundo o establecido no Regulamento da infraestrutura para a
calidade e a seguridade industrial, aprobado polo Real decreto 2200/1995, do 28 de decembro.
A comunidade auténoma inscribira este organismo de control no Rexistro Integrado Industrial.

3. As comunidades autbnomas comunicaran esta solicitude, se procede, ao Ministerio de
Industria, Enerxia e Turismo, xunto cos documentos descritos no paragrafo anterior, para a sta
posterior notificacién a Comision Europea e aos demais Estados membros.

Artigo 23.  Notificacion a Comision Europea e aos demais Estados membros.

1. O Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo notificara a Comision Europea e os
demais Estados membros mediante o sistema de notificacion electrénica e informara de
calquera cambio pertinente posterior a notificacion.

2. Anotificacion incluira informacion das actividades de avaliacion da conformidade, do
modulo ou dos modulos de avaliacién da conformidade, do produto en cuestion e do
correspondente certificado de acreditacion.

3. O organismo de control podera realizar as suas actividades sempre que a Comision
Europea e os demais Estados membros non formulen obxeccions no prazo de duas semanas
desde a notificacion. Pasado este prazo, sera entdon considerado un organismo de control
notificado, s6 para efectos deste real decreto.

4. Cada organismo de control, mesmo cando sexan notificados de acordo con diversas
normas e actos xuridicos da Unién Europea, tera un nimero de identificacion asignado pola
Comision Europea, que se publicara nunha lista, e xunto coas actividades para as cales fose
notificado.

Artigo 24. Cambios na notificacion.

1. Se se comproba que un organismo de control notificado xa non cumpre os requisitos
establecidos no artigo 20 ou non esta cumprindo as suas obrigas, o Ministerio de Industria,
Enerxia e Turismo podera restrinxir, suspender ou retirar a notificacion, segundo o caso, en
funcién da gravidade do incumprimento dos requisitos ou obrigas, e informara a Comision
Europea e os demais Estados membros.

2. En caso de retirada, restricion ou suspension da notificacion ou de que o organismo
notificado cesase a sua actividade, o érgano competente da comunidade auténoma na cal
exerza a sua actividade adoptara as medidas oportunas para que os expedientes do dito
organismo sexan tratados por outro organismo notificado, segundo proceda, ou se pofian a
disposicion das comunidades auténomas cando estas o soliciten.

3. Asi mesmo, o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo proporcionara a Comision
Europea, por requirimento desta, a informacion necesaria respecto a competencia, ao
cumprimento dos requisitos e as responsabilidades atribuidos ao organismo de control
notificado, para a sia comprobacioén e, se é o caso, execucion das medidas correctoras.

Artigo 25. Obrigas operativas dos organismos notificados.

Sen prexuizo do disposto no Regulamento da infraestrutura para a calidade e a seguridade
industrial, aprobado polo Real decreto 2200/1995, do 28 de decembro, os organismos de
control notificados e as entidades independentes recofiecidas deberan cumprir o seguinte:
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1. Os organismos de control notificados realizaran avaliacions da conformidade
seguindo os procedementos de avaliacion da conformidade establecidos nos anexos |l
a VIl e no anexo IX.

2. As avaliaciéns da conformidade realizaranse de maneira proporcionada, evitando
impofier cargas innecesarias aos axentes econoémicos. Os organismos de control notificados
exerceran as suas actividades tendo debidamente en conta o tamafio das empresas, o sector
en que operan, a sua estrutura, o grao de complexidade da tecnoloxia do produto e se o
proceso de producion é en serie.

Non obstante, respectaran ao facelo o grao de rigor e o nivel de proteccion requirido para
que o produto cumpra os requisitos deste real decreto.

3. Se un organismo de control notificado comproba que o fabricante non cumpre os
requisitos esenciais de saude e seguridade establecidos no anexo Il ou as normas
harmonizadas correspondentes, ou outras especificacions técnicas, instara o fabricante para
adoptar medidas correctoras adecuadas e non expedira o certificado de conformidade.

4. Se, no transcurso do seguimento da conformidade consecutivo a expedicion do
certificado, un organismo de control notificado constata que o produto xa non é conforme,
instara o fabricante para adoptar as medidas correctoras adecuadas e, se é necesario,
suspendera ou retirara o seu certificado.

5. Se non se adoptan medidas correctoras ou estas non producen o efecto exixido, o
organismo notificado restrinxira, suspendera ou retirara calquera certificado, segundo o caso.

Artigo 26. Reclamacién fronte &s decisions dos organismos de control.

Cando un organismo de control notificado emita un protocolo, acta, informe ou certificacion
con resultado negativo do cumprimento das exixencias regulamentarias, o interesado podera
reclamar manifestando a sta desconformidade con el perante o propio organismo ou a
entidade e, en caso de non chegar a un acordo, perante o 6rgano competente da comunidade
auténoma en que radique, para efectos do previsto no artigo 16.2 da Lei 21/1992, do 16 de
xullo, de industria.

Artigo 27.  Obriga de informacién dos organismos notificados.

1. Os organismos de control notificados informaran o rgano competente en materia de
seguridade industrial da comunidade auténoma:

a) De calquera denegacion, restricion, suspension ou retirada de certificados.

b) De calquera circunstancia que afecte o0 ambito e as condiciéns de notificacion.

c) De calquera solicitude de informacion sobre as actividades de avaliacién da
conformidade que recibisen das autoridades de vixilancia do mercado.

d) Logo de solicitude, das actividades de avaliacion da conformidade realizadas dentro
do ambito da sua notificacion e de calquera outra actividade realizada, incluidas as actividades
e a subcontratacion transfronteirizas.

2. Logo de solicitude das comunidades auténomas, do Ministerio de Industria, Enerxia e
Turismo ou doutro organismo de control notificado que, de acordo co presente real decreto,
realice actividades de avaliacion da conformidade similares e recolla os mesmos produtos,
informacion pertinente sobre cuestions relacionadas con resultados negativos e con resultados
positivos da avaliacion da conformidade.

Artigo 28. Coordinacién dos organismos notificados.

Os organismos de control notificados participaran nas actividades pertinentes de
normalizacion e nas actividades do grupo ou grupos de coordinacidon e cooperacion de
organismos notificados directamente ou por medio de representantes designados,
aseguraranse de que o seu persoal de avaliacion esta informado ao respecto e aplicaran, a
modo de directrices xerais, as decisions e os documentos administrativos que resulten dos
labores do grupo.
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CAPITULO V

Vixilancia do mercado da Union Europea, control dos produtos que entran no dito
mercado e procedemento de salvagarda da Unién Europea

Artigo 29. Vixilancia do mercado e control dos produtos.

Os artigos 15.3, 16 a 29 do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e
do Consello, do 9 de xullo de 2008, aplicaranse aos produtos que se indican no artigo 1
deste real decreto.

De conformidade co disposto no artigo 14.2 da Lei 21/1992, do 16 de xullo, de industria,
sen prexuizo das actuacions de inspeccién e control que as comunidades auténomas
competentes na materia desenvolvan no seu ambito territorial, o Ministerio de Industria,
Enerxia e Turismo podera promover plans e campanas de caracter nacional de
comprobacion, mediante mostraxe, das condicidons de seguridade dos produtos a que se
refire o artigo 1.

Artigo 30. Produtos que presenten un risco.

1. Cando se tefian motivos suficientes para crer que un produto entrafia un risco para
a saude ou a seguridade das persoas, ou para 0os animais domésticos ou os bens, levarase
a cabo unha avaliacion relacionada co produto en cuestion atendendo a todos os requisitos
pertinentes establecidos neste real decreto. Para tal fin, os axentes econémicos
correspondentes cooperaran, en funcion das necesidades, coas comunidades auténomas
e co Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo.

Cando, no transcurso da avaliacion mencionada, se constate que o produto non
cumpre os requisitos establecidos neste real decreto, as comunidades autébnomas pediran
sen demora ao axente econdmico pertinente que adopte todas as medidas correctoras
adecuadas para adaptar o produto aos citados requisitos, ou para retiralo ou recuperalo do
mercado nun prazo de tempo razoable, proporcional & natureza do risco, que elas
prescriban.

Informarase o organismo notificado correspondente en consecuencia.

O artigo 21 do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 9 de xullo de 2008, sera de aplicacion as medidas mencionadas no numero 2 deste
artigo.

2. Cando se considere que o incumprimento non se limita ao territorio nacional, o
Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo informara a Comisién Europea e os demais
Estados membros dos resultados da avaliacion e das medidas que lle pediron ao axente
econdmico que adopte.

3. O axente econémico asegurarase de que se adoptan todas as medidas correctoras
pertinentes en relacion con todos os produtos afectados que comercializase en toda a
Union Europea.

4. Se o axente econémico pertinente non adopta as medidas correctoras adecuadas,
as comunidades autbnomas adoptaran todas as medidas provisionais adecuadas para
prohibir ou restrinxir a comercializacion do produto no mercado nacional, ou para retiralo
ou recuperalo dese mercado.

As comunidades auténomas afectadas comunicaran ao Ministerio de Industria, Enerxia
e Turismo as medidas provisionais adoptadas, e este informara a Comisiéon Europea e os
demais Estados membros de tales medidas que, en caso de desacordo con elas, poderan
presentar obxeccidns ao respecto.

5. Ainformaciéon mencionada no nimero 4 incluira todos os detalles dispofiibles, en
particular os datos necesarios para a identificacion do produto non conforme, a orixe do
produto, a natureza da suposta non conformidade, do risco exposto, a natureza e duracién
das medidas nacionais adoptadas, asi como os argumentos expresados polo axente
economico pertinente.

En particular, indicarase se a non conformidade se debe a un dos motivos seguintes:
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a) O produto non cumpre os requisitos relacionados coa saude ou coa seguridade
das persoas ou coa proteccion dos animais domésticos ou dos bens.

b) Ou se existen deficiencias nas normas harmonizadas a que se refire o artigo 12
deste real decreto que atriblen unha presunciéon de conformidade.

6. Cando se reciba dun Estado membro un procedemento iniciado consonte o
presente artigo, o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo comunicara as comunidades
auténomas toda a informacion facilitada pola Comisién Europea e polos demais Estados
membros para que se adopten as medidas oportunas, e estas, en caso de desacordo coa
medida adoptada polo dito Estado membro, poderan solicitar ao Ministerio de Industria,
Enerxia e Turismo que presente as suas obxeccions ao respecto.

7. Se, no prazo de tres meses a partir da recepcion da informacion indicada no
segundo paragrafo do niumero 4 deste artigo, ningin Estado membro nin a Comisién
Europea presenta ningunha obxeccién sobre unha medida provisional adoptada, a medida
considerarase xustificada.

8. As comunidades autbnomas velaran por que se adopten sen demora as medidas
restritivas adecuadas respecto do produto en cuestion, tales como a retirada do produto do
mercado.

Artigo 31. Procedemento de salvagarda da Unién Europea.

1. Se, unha vez concluido o procedemento establecido no artigo 30.3 e 4, se formulan
obxecciéns contra as medidas adoptadas por un Estado membro, ou se a Comisién
Europea considera que tales medidas son contrarias a lexislaciéon da Unién Europea,
aplicarase o procedemento de salvagarda da Unién Europea.

2. Se, como consecuencia da aplicacién do procedemento de salvagarda, a Comision
Europea considera as medidas nacionais xustificadas, o Ministerio de Industria, Enerxia e
Turismo e as comunidades autdbnomas velaran polo cumprimento de tales medidas e para
que o produto non conforme sexa retirado do mercado, e informarase a Comision Europea
ao respecto. Se a medida nacional non se considera xustificada, retirarase esa medida.

3. Cando a medida nacional se considere xustificada e a non conformidade do equipo
ou conxunto se atribla a unha deficiencia das normas harmonizadas as cales se refire
este real decreto, aplicarase o procedemento previsto no artigo 11 do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012 do Parlamento Europeo e do Consello, do 25 de outubro de 2012.

Artigo 32. Produtos conformes que presentan un risco.

1. Se, tras efectuar unha avaliacion de acordo co artigo 30.1 se comproba que un
produto, ainda que conforme, presenta un risco para a saude ou para a seguridade das
persoas, para os animais domésticos ou para os bens, pediraselle ao axente econémico
pertinente que adopte todas as medidas adecuadas para asegurarse de que o produto en
cuestion non presente ese risco cando sexa introducido no mercado, ou ben para retiralo
ou recuperalo do mercado nun prazo de tempo razoable, proporcional a natureza do risco,
que se determine.

2. O axente econdémico asegurarase de que se adoptan as medidas correctoras
necesarias en relacion con todos os produtos afectados que comercializase en toda a
Union Europea.

3. O Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo informara inmediatamente a Comision
Europea e os demais Estados membros ao respecto. A informacion facilitada incluira todos
os detalles disporiibles, en particular os datos necesarios para identificar o produto en
cuestion e determinar a sua orixe, a cadea de subministracién do produto, a natureza do
risco proposto e a natureza e duracidén das medidas adoptadas. A Comision Europea
avaliara estas medidas e adoptara unha decisidén ao respecto que lles sera comunicada a
todos os Estados membros e aos axentes econdmicos implicados.
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Artigo 33. Incumprimento formal.

1. Sen prexuizo do disposto no artigo 31, se se constata unha das situacions
indicadas a continuacion, pediraselle ao axente econémico correspondente que emende a
falta de conformidade en cuestion:

a) Colocouse a marcaciéon CE incumprindo o artigo 30 do Regulamento (CE)
n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, ou o artigo 16
deste real decreto.

b) Non se colocou a marcacién CE ali onde procede.

c) Colocaronse a marcacion especifica de proteccion contra as explosions, os
simbolos do grupo e a categoria do equipamento e, se € o0 caso, as demais marcacions e
a informacién incumprindo o punto 1.0.5 do anexo Il ou non se colocaron.

d) Colocouse o numero de identificacién do organismo notificado, cando este
participe na fase de control da producién, incumprindo o artigo 16 ou non se colocou.

e) A declaracion UE de conformidade ou o certificado de conformidade, segundo
corresponda, non vai co produto.

f) Adeclaracion UE de conformidade ou, de ser o caso, o certificado de conformidade,
non se estableceu correctamente.

g) Adocumentacién técnica non esta dispofiible ou é incompleta.

h) A informacién mencionada no artigo 6.7 ou no artigo 8.3 falta, é falsa ou esta
incompleta.

i) Non se cumpre calquera outro requisito administrativo establecido no artigo 6 ou no
artigo 8.

2. Se a falta de conformidade indicada no numero 1 persiste, adoptaranse todas as
medidas adecuadas para restrinxir ou prohibir a comercializaciéon do produto ou asegurarse
de que sexa recuperado ou retirado do mercado.

CAPITULO VI

Réxime sancionador

Artigo 34. Réxime sancionador.

Aos incumprimentos do disposto no presente real decreto seralles de aplicacién o
réxime de infraccions e sanciéns establecido no titulo V da Lei 21/1992, do 16 de xullo, de
industria.

Disposicién adicional primeira. Referencias ao Real decreto 400/1996, do 1 de marzo.

As referencias feitas nas disposicidns legais, regulamentarias e administrativas
vixentes ao Real decreto 400/1996, do 1 de marzo, polo que se ditan as disposicions de
aplicacion da Directiva do Parlamento Europeo e do Consello 94/9/CE, relativa aos
aparellos e sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencialmente explosivas,
«mutatis mutandis» entenderanse feitas ao presente real decreto.

Disposicién adicional segunda. Incremento de gasto.

As medidas incluidas nesta norma seran atendidas coas dispoiibilidades
orzamentarias existentes en cada exercicio e non poderan supoifer incremento de
dotacions nin de retribucions, nin doutros gastos de persoal.

Disposicion transitoria Unica. Periodo transitorio.

1. Os produtos que cumpran co establecido no Real decreto 400/1996, do 1 de
marzo, poderan seguir comercializandose ou pofiéndose en servizo ata o 20 de abril
de 2016.
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2. Os certificados e decisions expedidos por organismos de control de acordo co
Real decreto 400/1996, do 1 de marzo, seran validos de acordo co presente real decreto.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacién normativa.

1. Queda derrogado o Real decreto 400/1996, do 1 de marzo, polo que se ditan as
disposicions de aplicacion da Directiva do Parlamento Europeo e do Consello 94/9/CE,
relativa aos aparellos e sistemas de proteccidén para uso en atmosferas potencialmente
explosivas.

2. Asi mesmo, quedan derrogadas cantas disposicidons de igual ou inferior rango se
opofan ao establecido no presente real decreto.

Disposicién derradeira primeira. Modificaciéon do Real decreto 455/2012, do 5 de marzo,
polo que se establecen as medidas destinadas a reducir a cantidade de vapores de
gasolina emitidos & atmosfera durante a reposiciéon de combustible dos vehiculos de
motor nas estacions de servizo.

O Real decreto 455/2012, do 5 de marzo, polo que se establecen as medidas
destinadas a reducir a cantidade de vapores de gasolina emitidos a atmosfera durante a
reposicion de combustible dos vehiculos de motor nas estaciéns de servizo, queda
modificado como segue:

Un. O artigo 4.1 queda redactado do seguinte modo:

«1. Os equipamentos de recuperacién de vapores de gasolina da fase Il que
se instalen nas bombas ou dispensadores de gasolina das estaciéns de servizo
deberan captar, polo menos, o 85 por cento dos vapores de gasolina.

A eficiencia da captura dos vapores de gasolina destes sistemas debera estar
certificada polo fabricante segundo a norma UNE-EN 16321-1:2014.»

Dous. O artigo 5.1 queda redactado do modo seguinte:

«1. A eficacia da captura de vapores de gasolina dos sistemas de fase Il de
recuperacion de vapores de gasolina deberaa comprobar, polo menos unha vez ao
ano, de conformidade coa norma UNE-EN 16321-2:2014, un organismo de control
habilitado regulado nos artigos 15 e seguintes da Lei 21/1992, do 16 de xullo, e nos
artigos 41 e seguintes do Regulamento para a infraestrutura para a calidade e a
seguridade industrial, aprobado polo Real decreto 2200/1995, do 28 de decembro.»

Disposicién derradeira segunda. Titulo competencial.

1. Este real decreto ditase ao abeiro do titulo competencial previsto no
artigo 149.1.13.2 da Constitucion, que lle confire ao Estado a competencia exclusiva sobre
as bases e a coordinacion da planificacion xeral da actividade econdmica.

2. Asi mesmo, a disposicidon derradeira primeira ditase tamén ao abeiro do previsto
no artigo 149.1.23.2 da Constitucion, que lle atrible ao Estado competencia exclusiva en
materia de lexislaciéon basica sobre proteccion do ambiente, sen prexuizo das facultades
das comunidades auténomas de estableceren normas adicionais de proteccion.

Disposicion derradeira terceira. Incorporacion do dereito da Unién Europea.

1. Mediante o presente real decreto incorporase ao dereito espafol a
Directiva 2014/34/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 26 de febreiro de 2014,
sobre a harmonizacion das lexislacions dos Estados membros en materia de aparellos e
sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencialmente explosivas.

2. Asi mesmo, incorpérase a Directiva 2014/99/UE da Comision, do 21 de outubro
de 2014, pola que se modifica, para efectos da sua adaptacién ao progreso técnico, a
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Directiva 2009/126/CE, relativa a recuperacion de vapores de gasolina da fase Il durante
a reposicion de combustible dos vehiculos de motor nas estaciéns de servizo.

Disposicion derradeira cuarta. Desenvolvemento normativo.

Facultase o ministro de Industria, Enerxia e Turismo para ditar as normas de
desenvolvemento deste real decreto.

Disposicion derradeira quinta. Habilitacion para a modificacién do contido dos anexos do
presente real decreto.

1. Habilitase o ministro de Industria, Enerxia e Turismo para ditar, mediante orde, as
normas de desenvolvemento deste real decreto.

2. Autorizase o ministro de Industria, Enerxia e Turismo para actualizar o contido dos
anexos do presente real decreto, con obxecto de mantelo permanentemente adaptado ao
progreso da técnica e ao que dispofian as normas legais e regulamentarias que se diten
con posterioridade a este real decreto e as normas do dereito da Unién Europea ou doutros
organismos internacionais.

Disposicion derradeira sexta. Entrada en vigor.

1. Este real decreto entrara en vigor a partir do 20 de abril de 2016.

2. Non obstante, a modificacién do Real decreto 455/2012, do 5 de marzo, polo que
se establecen as medidas destinadas a reducir a cantidade de vapores de gasolina
emitidos a atmosfera durante a reposicion de combustible dos vehiculos de motor nas
estacions de servizo, que se efectia mediante a disposiciéon derradeira primeira, entrara
en vigor o 13 de maio de 2016.

Dado en Madrid o 8 de abril de 2016.
FELIPE R.

O ministro de Industria, Enerxia e Turismo,
JOSE MANUEL SORIA LOPEZ

ANEXO |
Criterios que determinan a clasificacion dos grupos de aparellos en categorias
1. Grupo de aparellos I.

a) Acategoria de aparellos M 1 comprende os aparellos desefiados e, se € necesario,
equipados con medios de proteccion especiais, de maneira que poidan funcionar dentro
dos parametros operativos determinados polo fabricante e asegurar un nivel de proteccion
moi alto.

Os aparellos desta categoria estan destinados a utilizarse en traballos subterraneos
nas minas e nas partes das suas instalacions de superficie nas cales exista perigo debido
ao grisu e/ou a pos explosivos.

Os aparellos desta categoria deben permanecer operativos en presenza de atmosferas
explosivas, ainda en caso de avaria infrecuente, e caracterizanse por ter medios de
proteccion tales que:

a.1) En caso de fallo dun dos medios de proteccion, polo menos un segundo medio
independente asegure o nivel de proteccién requirido.

a.2) En caso de que se produzan dous fallos independentes un do outro, estea
asegurado o nivel de proteccion requirido.
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Os aparellos incluidos nesta categoria de conformidade deberan cumprir os requisitos
complementarios mencionados no punto 2.0.1 do anexo Il

b) A categoria de aparellos M 2 comprende os aparellos desefiados para poder
funcionar dentro dos parametros operativos establecidos polo fabricante e asegurar un alto
nivel de proteccion.

Os aparellos desta categoria estan destinados a utilizarse en traballos subterraneos
nas minas e nas partes das suUas instalaciéns de superficie en que poida haber perigo
debido ao grisu ou a pos combustibles.

En caso de atmosfera explosiva, deberase poder cortar a alimentacién enerxética
destes aparellos.

Os medios de proteccion relativos aos aparellos desta categoria aseguraran o nivel de
proteccion requirido durante o seu funcionamento normal, mesmo en condiciéns de
explotacion mais rigorosas, en particular as resultantes dunha utilizacion intensa do
aparello e de condicidons ambientais cambiantes.

Os aparellos incluidos nesta categoria de conformidade deberan cumprir os requisitos
complementarios mencionados no punto 2.0.2 do anexo Il

2. Grupo de aparellos .

a) A categoria 1 de aparellos comprende os aparellos desefiados para poder
funcionar dentro dos parametros operativos fixados polo fabricante e asegurar un nivel de
proteccion moi alto.

Os aparellos desta categoria estan previstos para utilizarse nun ambiente en que se
produzan de forma constante, duradeira ou frecuente atmosferas explosivas debidas a
mesturas de aire con gases, vapores, néboas ou mesturas po-aire.

Os aparellos desta categoria deben asegurar o nivel de proteccion requirido, ainda en
caso de avaria infrecuente do aparello, e caracterizanse por ter medios de proteccion tales
que:

a.1) En caso de fallo dun dos medios de proteccion, polo menos un segundo medio
independente asegure o nivel de proteccién requirido.

a.2) En caso de que se produzan dous fallos independentes un do outro, estea
asegurado o nivel de proteccidn requirido.

Os aparellos incluidos nesta categoria de conformidade deberan cumprir os requisitos
complementarios mencionados no punto 2.1 do anexo II.

b) Acategoria 2 de aparellos comprende os aparellos desefiados para poder funcionar dentro
dos parametros operativos establecidos polo fabricante e asegurar un alto nivel de proteccion.

Os aparellos desta categoria estan destinados a utilizarse nun ambiente en que sexa probable
a formacion de atmosferas explosivas debidas a gases, vapores, néboas ou po en suspension.

Os medios de proteccion relativos aos aparellos desta categoria aseguraran o nivel de
proteccién requirido, ainda en caso de avaria frecuente ou de fallos do funcionamento dos aparellos
que se deban ter habitualmente en conta.

Os aparellos incluidos nesta categoria de conformidade deberan cumprir os requisitos
complementarios mencionados no punto 2.2 do anexo |I.

c) Acategoria 3 de aparellos comprende os aparellos desefiados para poder funcionar dentro
dos parametros operativos establecidos polo fabricante e asegurar un nivel normal de proteccion.

Os aparellos desta categoria estan destinados a utilizarse nun ambiente en que sexa pouco
probable a formaciéon de atmosferas explosivas debidas a gases, vapores, néboas ou po en
suspension e no cal, de acordo con toda probabilidade, a stia formacién sexa infrecuente e a sua
presenza sexa de curta duracion.

Os aparellos desta categoria aseguraran o nivel de proteccion requirido durante o seu
funcionamento normal.

Os aparellos incluidos nesta categoria de conformidade deberan cumprir os requisitos
complementarios mencionados no punto 2.3 do anexo |I.
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ANEXO I

Requisitos esenciais de saude e seguridade relativos ao deseiio e a fabricacion de
aparellos e sistemas de proteccion para uso en atmosferas potencialmente
explosivas

Observacions preliminares:

A. Débense ter en conta os cofilecementos técnicos, que son obxecto dunha rapida
evolucién, e aplicalos sen demora, na medida do posible.

B. En canto aos dispositivos mencionados no artigo 1, nimero 1, letra b), aplicaranse
0s requisitos esenciais de saude e seguridade soamente na medida en que sexan
necesarios para o funcionamento e a manipulacién dos ditos dispositivos de maneira
segura no relativo aos riscos de explosion.

1. Requisitos comuns relativos aos aparellos e aos sistemas de proteccion
1.0 Requisitos xerais.

1.0.1 Principios de integracidon da seguridade fronte as explosiéns: os aparellos e
sistemas de proteccion previstos para uso en atmosfera potencialmente explosiva deben
estar desefados con miras a integracion da seguridade fronte as explosiéns.

Neste sentido, o construtor tomara medidas para:

a) Evitar ante todo, se é posible, que os aparellos e sistemas de proteccion produzan
ou liberen eles mesmos atmosferas explosivas.

b) Impedir a ignicion de atmosferas explosivas tendo en conta a natureza de cada
foco de ignicidn eléctrico ou non eléctrico.

c) En caso de que, a pesar de todo, se produza unha explosion que poida pofer en
perigo persoas e, se € o caso, animais domésticos ou bens por efecto directo ou indirecto,
detela inmediatamente ou limitar a un nivel de seguridade suficiente a zona afectada polas
chamas e a presion resultante da explosion.

1.0.2 Os aparellos e sistemas de proteccion deberanse desefiar e fabricar
considerando posibles anomalias de funcionamento para evitar ao maximo situacions
perigosas.

Deberase ter en conta a posibilidade dunha incorrecta utilizacion, razoablemente
previsible.

1.0.3 Condicidns especiais de control e mantemento: os aparellos e sistemas de
proteccion que estean suxeitos a condiciéns especiais de control € mantemento deberan
desefarse e fabricarse segundo as ditas condicions.

1.0.4 Condiciéns do contorno circundante: os aparellos e sistemas de proteccion
deberanse desefar e fabricar de acordo coas condiciéons do contorno circundante,
existentes ou previsibles.

1.0.5 Marcacién: cada aparello e sistema de proteccion debera presentar, como
minimo, de forma indeleble e lexible, as seguintes indicacions:

a) O nome, o nome comercial rexistrado ou a marca rexistrada e o enderezo do
fabricante.

b) A marcacién CE (véxase o anexo Il do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008).

c) Adesignacion da serie ou do tipo.

d) O numero de lote ou de serie, se € que existe.

e) O ano de fabricacion.

f) A marcacién especifica de proteccion contra as explosions, seguida do simbolo do
grupo de aparellos e da categoria.
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g) Parao grupo de aparellos Il, a letra «G» (referente a atmosferas explosivas debidas a
gases, vapores ou néboas) e/ou a letra «D», referente a atmosferas explosivas debidas a
presenza de po.

Por outra parte, e sempre que se considere necesario, deberan, asi mesmo, presentar
calquera indicacion que resulte indispensable para unha segura utilizacién do aparello.

1.0.6 Instruciéns:

a) Cada aparello e sistema de proteccion debera ir acompafiado de instruciéons que
contefian, como minimo, as seguintes indicaciéns:

a.1) O recordatorio das indicacions previstas para a marcacion, coa excepcion do numero
de lote ou de serie (véxase punto 1.0.5), que se completara eventualmente con aquelas
indicacions que faciliten o mantemento (como, por exemplo, o enderezo do reparador, etc.).

a.2) Instruciéons que permitan proceder sen riscos: & posta en servizo, a utilizacion, a
montaxe e desmontaxe, ao mantemento (reparacion incluida), & instalacion, ao axuste.

a.3) Se é o caso, a indicacion das zonas perigosas situadas fronte aos dispositivos de
descarga de presion.

a.4) Se é o caso, as instrucions de formacion.

a.5) As indicacions necesarias para determinar con cofiecemento de causa se un
aparello dunha categoria indicada ou un sistema de proteccion pode utilizarse sen perigo no
lugar e nas condicions que se previsen.

a.6) Os parametros eléctricos e de presion, as temperaturas maximas de superficie ou
outros valores limite.

a.7) Se é o caso, as condicions especiais de utilizacion, comprendidas as indicaciéns
respecto a un posible mal uso do aparello que sexa previsible segundo mostre a experiencia.

a.8) Se for o caso, as caracteristicas basicas dos instrumentos que se poidan montar
sobre o aparello ou o sistema de proteccion.

b) As instruciéns incluiran os planos e esquemas necesarios para a posta en servizo,
mantemento, inspeccién, comprobacion do funcionamento correcto e, de ser o caso, reparacion
do aparello ou do sistema de proteccion, asi como todas aquelas instrucions que resulten
utiles, especialmente en materia de seguridade.

c) Toda documentacion de descricion do aparello ou do sistema de proteccion debera
coincidir coas instruciéns no que se refire aos aspectos de seguridade.

1.1 Seleccion dos materiais.

1.1.1  Os materiais utilizados para a construciéon dos aparellos e sistemas de proteccion
non deberan provocar o desencadeamento dunha explosion, tendo en conta as condicions de
funcionamento previsibles.

1.1.2 Dentro do limite das condicions de utilizacion previstas polo fabricante, non se
deberan producir, entre os materiais que se empreguen e os constituintes da atmosfera
potencialmente explosiva, reaccions que poidan dar lugar a unha diminucién da proteccion
contra explosions.

1.1.3 Os materiais deberan elixirse tendo en conta que os cambios previsibles das suas
caracteristicas e da combinacién compatible con outros materiais non conduzan a unha
diminucion da proteccion; en particular polo que respecta a resistencia a corrosion, a resistencia
ao desgaste, a condutividade eléctrica, a resistencia aos choques, ao envellecemento e aos
efectos das variacions de temperatura.

1.2 Desefio e fabricacion.

1.2.1 Os aparellos e sistemas de proteccion deberanse desefiar e fabricar tendo en
conta os cofiecementos tecnoldxicos en materia de proteccion fronte as explosions, co fin
de que poidan funcionar de maneira segura durante a sua duracion previsible.
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1.2.2 Os compofientes de montaxe ou de recambio previstos para os aparellos e
sistemas de proteccion deberan estar desefiados e fabricados de maneira que tefian unha
seguridade de funcionamento adecuada a utilizacion para a cal estan destinados polo que
se refire a proteccién contra as explosions, sempre que se monten de acordo coas
instrucions do fabricante.

1.2.3 Modo de construcion pechada e prevencion de defectos de estanquidade: os
aparellos que poidan orixinar gases ou pos inflamables s6 teran, na medida do posible,
cavidades pechadas.

De teren aberturas ou defectos de estanquidade, estes deberan ser, na medida do
posible, tales que as emisions de gas ou de po non poidan producir atmosferas explosivas
no exterior.

Os orificios de enchedura e baleirado deberanse desefiar e equipar de tal forma que
se limite, na medida do posible, a emisién de materias inflamables durante estas
operacions.

1.2.4 Formacion de po: os aparellos e sistemas de proteccion 1 destinados a seren
utilizados en zonas onde exista po deberan desefarse de tal forma que os depésitos de po
que se formen na sua superficie non se cheguen a inflamar.

Por regra xeral, a formacién de po deberase limitar todo o posible. Os aparellos e
sistemas de proteccion deberan poder limparse facilmente.

As temperaturas de superficie das pezas dos aparellos deberan ser marcadamente
inferiores as temperaturas de incandescencia do po depositado.

Deberase ter en conta a espesura da capa de po depositado e, se é o caso, adoptar
medidas para limitar as temperaturas e evitar que se acumule a calor.

1.2.5 Medios de proteccion complementarios: os aparellos e sistemas de proteccion
que poidan estar expostos a todo tipo de tensidns exteriores deberan ir provistos, se é
necesario, de medios complementarios de proteccion.

Os aparellos deberan poder resistir as tensiéns en que traballen sen que isto afecte a
proteccion contra as explosions.

1.2.6 Apertura sen perigo: cando os aparellos e sistemas de proteccion estean
aloxados nunha caixa ou nun contedor pechado que forme parte da propia proteccion
contra as explosions non deberan poder abrirse mais que con axuda dunha ferramenta
especial ou mediante medidas de proteccion adecuadas.

1.2.7 Proteccién contra outros perigos: os aparellos e sistemas de proteccién
deberanse desefiar e fabricar de maneira que:

a) Se eviten os perigos de feridas ou outros danos que se poidan producir por
contactos directos ou indirectos.

b) Non se produzan temperaturas de superficie de partes accesibles ou de radiacions
que provocarian un perigo.

c) Se eliminen os perigos de natureza non eléctrica e revelados pola experiencia.

d) As condicidns de sobrecarga previstas non leven a unha situacién perigosa.

Cando, para os aparellos e sistemas de proteccion, os riscos a que se refire o presente
punto estean cubertos, total ou parcialmente, por outra normativa da Unién Europea, non
se aplicara a presente normativa ou deixara de aplicarse para os ditos aparellos e sistemas
de proteccion e para os ditos riscos a partir da posta en aplicacion da dita normativa
especifica da Union Europea.

1.2.8 Sobrecarga dos aparellos: desde o0 momento en que se desefian, deberan
evitarse as sobrecargas perigosas dos aparellos mediante dispositivos integrados de
medicidén, regulacion e control, concretamente mediante limitadores de sobreintensidade,
limitadores de temperatura, interruptores de presion diferencial, indicadores volumétricos,
relés de tempo, contarrevoluciéns e/ou dispositivos similares de vixilancia.

1.2.9 Sistemas de envoltura antideflagrante: se as pezas que poden inflamar unha
atmosfera explosiva estan encerradas nunha envoltura, deberase garantir que esta resista
a presidon xerada por unha explosion interna dunha mestura explosiva e que impida a
transmision da explosion a atmosfera explosiva arredor da envoltura.
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1.3 Focos potenciais de ignicion.

1.3.1 Perigos derivados de diversos focos de ignicion: non se deberan producir focos
potenciais de igniciébn como faiscas, chamas, arcos eléctricos, temperaturas de superficie
elevadas, emisions de enerxia acustica, radiacions de tipo optico, ondas electromagnéticas ou
outros focos do mesmo tipo.

1.3.2 Perigos orixinados pola electricidade estatica: deberanse evitar, por medio de
medidas adecuadas, as cargas electrostaticas susceptibles de provocaren descargas perigosas.

1.3.3 Perigos derivados das correntes eléctricas parasitas e de fuga: impedirase que se
produzan, nas partes condutoras do aparello, correntes eléctricas parasitas ou de fuga que dean
lugar, por exemplo, a corrosidns perigosas, ao quentamento excesivo das superficies ou a
formacion de faiscas capaces de provocar unha ignicion.

1.3.4 Perigos derivados dun quentamento excesivo: o desefio debera ser tal que se evite,
na medida do posible, un requentamento excesivo debido a friccion ou ao choque que se poida
producir, por exemplo, entre materiais situados en pezas xiratorias ou ao se introduciren corpos
estrafos.

1.3.5 Perigos derivados do equilibramento de presions: desde 0 momento do desefio, por
medio de dispositivos integrados de medicién, de control ou de regulacion, deberase realizar o
equilibramento de presiéns de forma que non desencadeen ondas de choque ou compresions
que poidan provocar unha ignicion.

1.4 Perigos debidos a influencias perturbadoras externas.

1.4.1 Os aparellos e sistemas de proteccion deberanse desefiar e fabricar de tal maneira
que poidan cumprir con total seguridade a funcién para a cal estan previstos, mesmo en presenza
de condiciéns ambientais cambiantes, tensidns parasitas, humidade, vibraciéns, contaminacion
ou outras influencias perturbadoras externas, tendo en conta os limites das condiciéns de
explotacion establecidas polo fabricante.

1.4.2 As pezas dos aparellos deberanse adecuar aos esforzos mecanicos e técnicos
previstos e resistir & accion agresiva das substancias presentes ou previsibles.

1.5 Requisitos para o equipamento que contribua a seguridade.

1.5.1 Os dispositivos de seguridade deberan funcionar independentemente dos de
medicion e/ou control necesarios para o funcionamento: na medida do posible, deberase
detectar, a través de medios técnicos adecuados, calquera fallo dun dispositivo de seguridade,
coa suficiente rapidez como para que haxa unha probabilidade minima de aparicion dunha
situacion perigosa.

Por norma xeral, deberase aplicar o principio de seguridade positiva (seguridade en caso de
fallo).

Por norma xeral, os mandos relacionados coa seguridade deberan actuar directamente
sobre os 6rganos de control correspondentes sen software intermedio.

1.5.2 En caso de fallo dos dispositivos de seguridade, os aparellos ou sistemas de
proteccion deberan pofierse, na medida do posible, en posicién de seguridade.

1.5.3 Os mandos de parada de emerxencia dos dispositivos de seguridade deberan posuir,
na medida do posible, un sistema de bloqueo contra o restablecemento do funcionamento. Toda
nova orde de posta en marcha sé podera ter efecto sobre o funcionamento normal se,
previamente, se volveu reconfigurar de forma intencional o sistema de bloqueo do
restablecemento do funcionamento.

1.5.4 Dispositivos de mando e de representacion visual: se se utilizan dispositivos de
mando e de representacién visual, deberanse desenar segundo principios ergonémicos para que
proporcionen un maximo de seguridade de utilizacién polo que respecta aos riscos de explosion.

1.5.5 Requisitos aplicables aos dispositivos destinados a proteccion contra as explosions
que tefan unha funcidon de medicién: os dispositivos que tefian unha funcion de medicién, na
medida en que se empreguen con aparellos utilizados en atmosferas potencialmente explosivas,
deberan desenarse e fabricarse conforme os requisitos previsibles de funcionamento e as
condicions especiais de utilizacion.
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1.5.6 En caso de necesidade, debera poder controlarse a precision de lectura e a
capacidade de funcionamento dos dispositivos que tefian unha funcién de medicién.

1.5.7 O desefio dos dispositivos que tefian unha funcion de medicién debera ter en
conta un coeficiente de seguridade que garanta que o limiar de alarma se encontra
suficientemente afastado dos limites de explosividade e/ou de inflamaciéon da atmosfera
gue se analice, tendo en conta, en particular, as condiciéons de funcionamento da
instalacion e as posibles desviacions do sistema de medicion.

1.5.8 Riscos derivados do software: no desefio de aparellos, sistemas de proteccion
e dispositivos de seguridade controlados mediante equipamento Iéxico, deberanse ter moi
en conta os riscos derivados de fallos no programa.

1.6 Integracion de requisitos de seguridade relacionados co sistema.

1.6.1 Cando os aparellos e sistemas de proteccion incluidos en procesos automaticos
se aparten das condiciéns de funcionamento previstas, deberan poder desconectarse de
forma manual, sempre que isto non sexa contrario as boas condicions de seguridade.

1.6.2 A enerxia almacenada deberase disipar da maneira mais rapida e segura
posible cando se accionen os dispositivos de desconexidn de emerxencia, de maneira que
deixe de constituir un perigo.

O anterior non se aplica a enerxia almacenada por via electroquimica.

1.6.3 Perigos derivados dun corte de enerxia: os aparellos e sistemas de proteccion
en que un corte de enerxia poida levar consigo a propagacién de novos perigos deberan
poder manterse en situacion de funcionamento seguro, independentemente do resto da
instalacion.

1.6.4 Perigos derivados das pezas de conexion: os aparellos e sistemas de
proteccion deberan estar equipados con entradas de cables e de condutos adecuadas.

Cando os aparellos e sistemas de proteccion estean destinados a utilizarse en
combinacion con outros aparellos e sistemas de proteccion, as interfaces deberan ser
seguras.

1.6.5 Colocacién de dispositivos de alarma que formen parte do aparello: cando un
aparello ou sistema de proteccion tefia dispositivos de deteccion ou alarma destinados a
controlar a formacion de atmosferas explosivas, deberan proverse as indicacions
necesarias para poder colocar os ditos dispositivos nos lugares adecuados.

2. Requisitos suplementarios para os aparellos
2.0 Requisitos aplicables aos aparellos da categoria do grupo I.
2.0.1 Requisitos aplicables a categoria M 1 de aparellos do grupo |.

2.0.1.1  Os aparellos deberanse desefiar e fabricar de tal forma que os focos de
ignicién non se activen nin sequera en caso de avaria infrecuente.
Estaran provistos de medios de proteccién de forma que:

a) En caso de fallo dun dos medios de proteccién, polo menos un segundo medio
independente asegure o nivel de proteccién requirido.

b) En caso de que se produzan dous fallos independentes un do outro, estea
asegurado o nivel de proteccion requirido.

Se for necesario, os aparellos estaran provistos de medios especiais de proteccién
complementarios.

Deberan seguir sendo operativos en presenza de atmosferas explosivas.

2.0.1.2 Sempre que sexa necesario, os aparellos deberan fabricarse de maneira que
non poida entrar po no seu interior.

2.0.1.3 Para evitar a ignicion do po en suspension, as temperaturas de superficie das
pezas dos aparellos deberan ser netamente inferiores a temperatura de ignicion da
mestura po-aire previsible.
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2.0.1.4 Os aparellos deberanse desefiar de tal maneira que s6 sexa posible abrir
aquelas partes deles mesmos que poidan constituir focos de ignicién, en ausencia de
enerxia ou en condicions de seguridade intrinseca. Cando non sexa posible desactivar os
aparellos, o fabricante debera colocar unha etiqueta de advertencia sobre a abertura das
ditas partes dos aparellos.

Se for necesario, estaran provistos de mecanismos adecuados de bloqueo adicionais.

2.0.2 Requisitos aplicables a categoria M 2 de aparellos do grupo |.

2.0.2.1 Os aparellos estaran provistos de medidas de proteccion de maneira que os
focos de ignicién non se poidan activar durante o funcionamento normal incluso en
condicions rigorosas de explotacién, en particular as resultantes dunha intensa utilizaciéon
do aparello e de condicidons ambientais variables.

En caso de producirse atmosferas explosivas, deberase poder cortar a alimentacion
enerxética dos aparellos.

2.0.2.2 Os aparellos deberanse desefiar de tal maneira que s6 sexa posible abrir
aquelas partes deles que poidan constituir focos de ignicidn en ausencia de enerxia ou
mediante mecanismos de bloqueo adecuados. Cando non sexa posible desactivar os
aparellos, o fabricante debera colocar unha etiqueta de advertencia sobre a abertura das
ditas partes dos aparellos.

2.0.2.3 No que se refire as medidas de proteccidn contra as explosions debidas a
presenza de po, deberanse respectar os requisitos correspondentes da categoria M 1 de
aparellos.

2.1 Requisitos aplicables a categoria 1 de aparellos do grupo |l.
2.1.1 Atmosferas explosivas debidas a presenza de gases, vapores ou néboas.

2.1.1.1 Os aparellos deberanse desefar e fabricar de maneira que eviten a activacion
dos focos de ignicidn, incluidos os resultantes dunha avaria infrecuente do aparello.
Estaran provistos de medios de proteccién de forma que:

a) En caso de fallo dun dos medios de proteccién, polo menos un segundo medio
independente asegure o nivel de proteccién requirido.

b) En caso de que se produzan dous fallos independentes un do outro, estea
asegurado o nivel de proteccion requirido.

2.1.1.2 Para os aparellos cuxas superficies poidan requentarse, deberase garantir
que, no peor dos casos, non se supere a temperatura maxima de superficie indicada.

Terase tamén en conta a elevacién de temperatura resultante da acumulacién de calor
e de reacciéns quimicas.

2.1.1.3 Os aparellos deberanse desefiar de tal maneira que a apertura das diferentes
partes deles que poidan constituir focos de ignicion s6 sexa posible en ausencia de enerxia
ou en condicions de seguridade intrinseca. Cando non sexa posible desactivar os
aparellos, o fabricante debera colocar unha etiqueta de advertencia sobre a abertura das
ditas partes dos aparellos.

Se for necesario, estaran provistos de mecanismos adecuados de bloqueo adicionais.

2.1.2 Atmosferas explosivas debidas & presenza de mesturas po-aire.

2.1.2.1 Os aparellos deberanse desefar e fabricar de maneira que se evite a ignicién
de mesturas po-aire, mesmo a resultante dunha avaria infrecuente do aparello.
Estaran provistos de medios de proteccion de forma que:

a) En caso de fallo dun dos medios de proteccién, polo menos un segundo medio
independente asegure o nivel de proteccién requirido.

b) En caso de que se produzan dous fallos independentes un do outro, estea
asegurado o nivel de proteccion requirido.
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2.1.2.2 Sempre que sexa necesario, os aparellos deberanse fabricar de maneira que s6
se poida introducir ou evacuar o po polos lugares previstos para tal efecto.

As entradas de cables e pezas de conexién tamén deben satisfacer este requisito.

2.1.2.3 Para evitar a ignicién do po en suspension, as temperaturas de superficie das
diferentes partes dos aparellos deberan ser marcadamente inferiores a temperatura de ignicion
da mestura po-aire previsible.

2.1.2.4 Polo que se refire a apertura sen perigo das diferentes partes dos aparellos,
aplicarase o requisito do punto 2.1.1.3.

2.2 Requisitos aplicables a categoria 2 de aparellos do grupo |l.
2.2.1 Atmosferas explosivas debidas a presenza de gases, vapores ou néboas.

2.2.1.1 Os aparellos estaran desefiados e fabricados de tal modo que se eviten os focos
de ignicion, mesmo en caso de avarias frecuentes ou fallos de funcionamento que se deban
ter habitualmente en conta.

2.2.1.2 As pezas dos aparellos deberanse desefiar e fabricar de maneira que non se
superen as temperaturas de superficie establecidas, mesmo en caso de que o perigo derive de
situacidons anormais previstas polo fabricante.

2.2.1.3 Os aparellos deberanse desefiar de maneira que a apertura das partes deles que
sexan susceptibles de constituir focos de ignicion sé sexa posible en ausencia de enerxia ou
mediante mecanismos de bloqueo adecuados. Cando non sexa posible desactivar os
aparellos, o fabricante debera colocar unha etiqueta de advertencia sobre a abertura das ditas
partes dos aparellos.

2.2.2 Atmosferas explosivas debidas a presenza de mesturas po-aire.

2.2.21 Os aparellos deberanse desefar e fabricar de maneira que eviten a igniciéon de
mesturas po-aire, mesmo a resultante dunha avaria frecuente do aparello ou de fallos de
funcionamento que se deban ter habitualmente en conta.

2.2.2.2 No que se refire as temperaturas de superficie, aplicarase o requisito do
punto 2.1.2.3.

2.2.2.3 Polo que se refire & proteccién contra o po, aplicarase o requisito do punto 2.1.2.2.

2.2.2.4 Polo que se refire & apertura sen perigo das pezas dos aparellos, aplicarase o
requisito do punto 2.2.1.3.

2.3 Requisitos aplicables a categoria 3 de aparellos do grupo Il.
2.3.1 Atmosferas explosivas debidas a presenza de gases, vapores ou néboas.

2.3.1.1 Os aparellos deberanse desefar e fabricar de maneira que se eviten os focos de
ignicién previsibles en caso de funcionamento normal.

2.3.1.2 Astemperaturas de superficie que aparezan non deberan superar, nas condicions
de funcionamento previstas, as temperaturas maximas de superficie establecidas. So sera
tolerable superar estas temperaturas, de maneira excepcional, cando o fabricante adopte
medidas complementarias de proteccion especiais.

2.3.2 Atmosferas explosivas debidas a presenza de mesturas po-aire.

2.3.2.1 Os aparellos deberanse desefar e fabricar de tal maneira que os focos de
ignicion previsibles en caso de funcionamento normal non supofian un perigo de inflamacién
das mesturas po-aire.

2.3.2.2 No que se refire as temperaturas de superficie, aplicarase o requisito do
punto 2.1.2.3.

2.3.2.3 Os aparellos, incluidas as entradas de cables e as pezas de conexion previstas,
deberanse fabricar tendo presente o tamafio das particulas de po, co fin de impedir a formacién
de mesturas po-aire potencialmente explosivas e a acumulacién perigosa de po no interior.
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3. Requisitos suplementarios para os sistemas de proteccion
3.0 Requisitos xerais.

3.0.1 Os sistemas de proteccion deberan ter unhas dimensiéns tales que reduzan os
efectos das explosidons a un nivel de seguridade suficiente.

3.0.2 Os sistemas de proteccion deberanse desefar e poder colocar de forma que
impidan que as explosions se transmitan mediante reaccidéns perigosas en cadea ou por
chorros de chamas, e que as explosions incipientes se convertan en detonaciéns.

3.0.3 En caso de interrupcion da alimentacion enerxética, os sistemas de proteccion
deberan manter a sta capacidade de funcionamento durante un periodo adecuado para
evitar situacioéns perigosas.

3.0.4 Os sistemas de proteccion non deberan ter fallos de funcionamento debido a
influencias perturbadoras externas.

3.1 Estudos e desefo.

3.1.1 Caracteristicas dos materiais: a presion e a temperatura maximas que se deben
ter en conta para estudar a resistencia dos materiais seran a presioén previsible durante
unha explosién que sobrevefia en condicions de utilizacion extremas e o efecto de
quentamento previsible debido as chamas.

3.1.2 En caso de explosion, os sistemas de proteccion desefiados para resistir ou
conter as explosions deberan resistir a onda de choque sen que se perda a integridade do
sistema.

3.1.3 Os accesorios conectados aos sistemas de proteccion deberan resistir a
presion de explosidon maxima prevista sen perder a sta capacidade de funcionamento.

3.1.4 No estudo e desefo dos sistemas de proteccion, teranse en conta as reaccions
causadas pola presion no equipamento periférico e nas tubaxes conectadas a este.

3.1.5 Dispositivos de descarga: cando sexa previsible que os sistemas de proteccién
utilizados estean expostos a situacidons en que se exceda a suUa resistencia, deberan
preverse, no momento do desefio, dispositivos de descarga adecuados que non supofian
perigo para o persoal situado nas proximidades, nin risco de ignicién para a atmosfera
explosiva circundante.

3.1.6 Sistemas de supresidn de explosions: os sistemas de supresion de explosions
deberanse estudar e desefar de tal maneira que, en caso de incidente, controlen o antes
posible a explosién incipiente e se opofian a esta da maneira mais adecuada, tendo en
conta 0 aumento maximo de presidn e a presidon maxima desta.

3.1.7 Sistemas de desconexidn: os sistemas de desconexion previstos para illar
determinados aparellos en caso de explosién incipiente, con axuda de dispositivos
apropiados e nun lapso de tempo o mais curto posible, deberanse estudar e desefar de
tal maneira que permanezan estancos a transmision da chama interior e conserven a sua
resistencia mecanica nas condicions de servizo.

3.1.8 Os sistemas de proteccion deberan poder integrarse nos circuitos cun limiar de
alarma adecuado co fin de que, se é necesario, haxa unha interrupcién da chegada e
evacuacion de produtos, asi como unha desconexion das partes dos aparellos que non
presenten garantias de poder funcionar de forma segura.

ANEXO Il
Modulo B: exame UE de tipo

1. O exame UE de tipo é a parte dun procedemento de avaliaciéon da conformidade
mediante a cal un organismo notificado examina o desefio técnico dun produto e verifica e
da fe de que o seu desefo técnico cumpre os requisitos que lle son aplicables.

2. O exame UE de tipo efectuarase mediante o exame dunha mostra representativa
da producion prevista do produto completo (tipo de producion).

3. O fabricante presentara unha solicitude de exame UE de tipo ante un uUnico
organismo notificado da sua eleccién.
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Esta solicitude comprendera:

a) O nome e o enderezo do fabricante e, se a solicitude a presenta o representante
autorizado, tamén o nome e o enderezo deste.

b) Unha declaracion por escrito en que se precise que a mesma solicitude non foi
presentada ante outro organismo notificado.

¢) A documentacién técnica permitira avaliar a conformidade do produto cos
requisitos aplicables da presente directiva e incluirda unha analise e unha avaliacion
adecuadas dos riscos; especificara os requisitos aplicables e establecera, na medida en
que sexa pertinente para a avaliacion, o desefo, a fabricacidon e o funcionamento do
produto; asi mesmo, incluira, cando proceda, polo menos os seguintes elementos:

c.1) Unha descricion xeral do produto.

c.2) Planos de desefio e de fabricacion e esquemas dos comporientes, subconxuntos,
circuitos, etc.

c.3) As descricidns e explicacidns necesarias para a comprension dos ditos planos e
esquemas e do funcionamento do produto.

c.4) Unha lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cuxas
referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Union Europea» e, cando non se
aplicasen esas normas harmonizadas, a descricion das solucions adoptadas para cumprir
0s requisitos esenciais de saude e seguridade da presente normativa xunto cunha lista
doutras especificacions técnicas pertinentes aplicadas; en caso de normas harmonizadas
que se apliquen parcialmente, especificaranse na documentacion técnica as partes que se
aplicasen.

c.5) Os resultados dos calculos de desefio realizados, dos exames efectuados, etc.

c.6) Os informes sobre os ensaios.

c.7) As mostras, representativas da producion prevista; o organismo notificado
podera solicitar outras mostras se o programa de ensaio o require.

4. 0O organismo notificado encargarase do seguinte:

4.1 Examinar a documentacion técnica, comprobar que a mostra ou mostras foron
fabricadas de acordo coa documentacién técnica e establecer os elementos que foron
desefiados de acordo coas disposicions aplicables das normas harmonizadas pertinentes,
asi como os elementos que foron desefiados de conformidade con outras especificacions
técnicas pertinentes.

4.2 Efectuar, ou facer que se efectien, os exames e ensaios oportunos para
comprobar se, cando o fabricante elixise aplicar as solucidons das normas harmonizadas
pertinentes, estas soluciéns se aplicaron correctamente.

4.3 Efectuar, ou facer que se efectien, os exames e ensaios oportunos para
comprobar se, en caso de que non se aplicasen as soluciéns das normas harmonizadas
pertinentes, as solucions adoptadas polo fabricante polas cales se apliquen outras
especificacions técnicas pertinentes cumpren os requisitos esenciais de seguridade
correspondentes do presente real decreto.

4.4 Poferse de acordo co fabricante sobre un lugar onde se vaian efectuar os
exames e ensaios.

5. O organismo notificado elaborara un informe de avaliacién que recolla as
actividades realizadas de conformidade co punto 4 e os seus resultados. Sen prexuizo das
suas obrigas respecto as autoridades notificantes, o organismo notificado sé dara a
cofiecer o contido deste informe, integramente ou en parte, co acordo do fabricante.

6. Se o tipo cumpre os requisitos que se aplican ao produto en cuestion, o organismo
notificado expediralle ao fabricante un certificado de exame UE de tipo. Este certificado
incluira o nome e o enderezo do fabricante, as conclusions do exame, as condicions de
validez (se é o caso) e os datos necesarios para identificar o tipo aprobado. Poderanse
xuntar un ou varios anexos ao certificado de exame UE de tipo.
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O certificado de exame UE de tipo e os seus anexos conteran toda a informacién
pertinente para avaliar a conformidade dos produtos fabricados co tipo examinado e
permitir o control en servizo.

En caso de que o tipo non satisfaga os requisitos aplicables, o organismo notificado
negarase a expedir un certificado de exame UE de tipo e informara disto o solicitante,
explicando detalladamente a suia negativa.

7. O organismo notificado manterase informado dos cambios no estado da técnica
xeralmente recofiecido que indique que o tipo aprobado xa non pode cumprir os requisitos
exixidos e determinara se tales cambios requiren mais investigaciéns. Nese caso, o
organismo notificado informara o fabricante en consecuencia.

O fabricante informara o organismo notificado que tefia no seu poder a documentacion
técnica relativa ao certificado de exame UE de tipo sobre calquera modificaciéon do tipo
aprobado que poida afectar a conformidade do produto cos requisitos esenciais de
seguridade pertinentes ou as condiciéns de validez do dito certificado. Tales modificacions
requiriran unha aprobacion adicional en forma de engadido ao certificado orixinal de
exame UE de tipo.

8. Cada organismo notificado informara a sua autoridade notificante sobre os
certificados de exame UE de tipo e/ou sobre calquera engadido a eles que expedise ou
retirase e, periodicamente ou logo de solicitude, pofiera a disposicion da sua autoridade
notificante a lista dos ditos certificados e/ou engadidos a estes que fosen rexeitados,
suspendidos ou restrinxidos doutro modo.

Cada organismo notificado informara os demais organismos notificados sobre os
certificados de exame UE de tipo e/ou sobre os engadidos a estes que rexeitase, retirase,
suspendese ou restrinxise doutra forma e, logo de solicitude, sobre os ditos certificados e/
ou os engadidos a eles que expedise.

A Comision, os Estados membros e os demais organismos notificados poderan, logo
de solicitude, obter unha copia dos certificados de exame UE de tipo ou dos seus
engadidos. Logo de solicitude, a Comision e os Estados membros poderan obter unha
copia da documentacion técnica e os resultados dos exames efectuados polo organismo
notificado. O organismo notificado estara en posesion dunha copia do certificado de exame
UE de tipo, dos seus anexos e dos seus engadidos, asi como do expediente técnico que
inclia a documentacion presentada polo fabricante ata o final da validez do dito certificado.

9. O fabricante conservara a disposicion das autoridades nacionais unha copia do
certificado de exame UE de tipo, dos seus anexos e dos seus engadidos, asi como a
documentacion técnica durante un periodo de dez anos despois da introducién do produto
no mercado.

10. O representante autorizado do fabricante podera presentar a solicitude a que se
fai referencia no punto 3 e cumprir as obrigas recollidas nos puntos 7 e 9, sempre que
estean especificadas no seu mandato.

ANEXO IV

Modulo D: conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do proceso
de producion

1. A conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do proceso de
producion é a parte dun procedemento de avaliaciéon da conformidade mediante a cal o
fabricante cumpre as obrigas establecidas nos puntos 2 e 5, e garante e declara, baixo a
sla exclusiva responsabilidade, que os produtos en cuestion son conformes co tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfan os requisitos exixidos.

2. Fabricacion: o fabricante xestionara un sistema aprobado de calidade para a
producién, asi como para a inspeccion dos produtos acabados e os ensaios dos produtos
segundo o especificado no punto 3, e estara suxeito a vixilancia a que se refire o punto 4.

3. Sistema de calidade.

3.1 O fabricante presentara unha solicitude de avaliaciéon do seu sistema de calidade
ante o organismo notificado da sua eleccion, para os produtos de que se trate.
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Esta solicitude comprendera:

a) O nome e o enderezo do fabricante e, se a solicitude a presenta o representante
autorizado, tamén o nome e o enderezo deste.

b) Unha declaracion por escrito en que se precise que a mesma solicitude non foi
presentada ante outro organismo notificado.

c) Toda a informacién pertinente segundo a categoria de produtos de que se trate.

d) Adocumentacion relativa ao sistema de calidade.

e) A documentacion técnica do modelo aprobado e unha copia do certificado de
exame UE de tipo.

3.2 O sistema de calidade garantira que os produtos son conformes co tipo descrito
no certificado de exame UE de tipo e satisfan os requisitos que lles son exixibles.

Todos os elementos, requisitos e disposicidons adoptados polo fabricante figuraran
nunha documentacion levada de maneira sistematica e ordenada en forma de medidas,
procedementos e instrucions, todos eles por escrito. A documentacion do sistema de
calidade permitira unha interpretacién uniforme dos programas, plans, manuais e
expedientes de calidade.

En especial, incluird unha descricién adecuada:

a) Dos obxectivos de calidade, do organigrama e das responsabilidades e poderes
do persoal de xestién no que se refire a calidade dos produtos.

b) Das correspondentes técnicas, procesos e accidns sistematicas de fabricacion,
control da calidade e aseguramento da calidade que se utilizaran.

c) Dos exames e ensaios que se efectuaran antes, durante e despois da fabricacién
e da sua frecuencia.

d) Dos expedientes de calidade, tales como informes de inspeccion, os datos sobre
ensaios e calibracion, os informes sobre a cualificacién do persoal afectado, etc.

e) Dos medios con que se fai o seguimento da consecucion da calidade dos produtos
exixida e do funcionamento eficaz do sistema de calidade.

3.3 O organismo notificado avaliara o sistema de calidade para determinar se cumpre
0s requisitos a que se refire o punto 3.2.

Dara por suposta a conformidade cos ditos requisitos dos elementos do sistema de
calidade que cumpran as especificaciéns correspondentes da norma harmonizada
correspondente.

Ademais de experiencia en sistemas de xestién da calidade, o equipo de auditores
contara, polo menos, cun membro que posua experiencia en avaliacién no campo e na
tecnoloxia do produto de que se trate, asi como cofiecementos sobre os requisitos
aplicables. A auditoria incluira unha visita de avaliacién as instalaciéns do fabricante. O
equipo de auditores revisara a documentacién técnica mencionada no punto 3.1, letra e),
para comprobar se o fabricante é capaz de identificar os requisitos pertinentes da presente
directiva e de efectuar os exames necesarios co fin de garantir que o produto cumpre os
ditos requisitos.

A decision notificaraselle ao fabricante. A notificacion incluira as conclusiéns da
auditoria e a decision de avaliacién motivada.

3.4 O fabricante comprometerase a cumprir as obrigas que deriven do sistema de
calidade tal como estea aprobado e a mantelo de forma que siga resultando adecuado e
eficaz.

3.5 O fabricante mantera informado o organismo notificado que aprobase o sistema
de calidade de calquera adaptacion prevista do dito sistema.

O organismo notificado avaliara as adaptacions propostas e decidira se o sistema de
calidade modificado responde ainda aos requisitos establecidos no punto 3.2 ou se é
necesaria unha nova avaliacion.

Notificara a sta decision ao fabricante. A notificacion incluira as conclusions do exame
e a decision de avaliacion motivada.
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4. Vixilancia baixo a responsabilidade do organismo notificado.

4.1 O obxectivo da vixilancia consiste en verificar que o fabricante cumpre
debidamente as obrigas que lle impdén o sistema de calidade aprobado.

4.2 O fabricante permitira a entrada do organismo notificado nos locais de fabricacion,
inspeccidn, ensaio e almacenamento, para efectos de avaliacion, e proporcionaralle toda
a informacion necesaria, en especial:

a) Adocumentacion relativa ao sistema de calidade.
b) Os expedientes de calidade, tales como os informes de inspeccion, os datos sobre
ensaios e calibracion, os informes sobre a cualificacion do persoal afectado, etc.

4.3 O organismo notificado efectuara auditorias periddicas co fin de asegurarse de
que o fabricante mantén e aplica o sistema de calidade, e facilitaralle ao fabricante un
informe da auditoria.

4.4 Por outra parte, o organismo notificado podera efectuar visitas inesperadas ao
fabricante. No transcurso das ditas visitas, o organismo notificado podera efectuar ou facer
efectuar, se se considera necesario, ensaios dos produtos con obxecto de comprobar o bo
funcionamento do sistema de calidade. Este organismo presentaralle ao fabricante un
informe da visita e, se se realizase algun ensaio, un informe deste.

5. Marcaciéon CE, declaracion UE de conformidade e certificado de conformidade.

5.1 O fabricante colocara a marcacién CE e, baixo a responsabilidade do organismo
notificado mencionado no punto 3.1, o numero de identificacion deste ultimo en cada
produto que non sexa un componente que sexa conforme o tipo descrito no certificado de
exame UE de tipo e satisfaga os requisitos exixidos.

5.2 O fabricante redactara unha declaracién UE de conformidade para cada modelo
de produto que non sexa un compofente e manteraa a disposicion das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducion do produto que non sexa
un componente no mercado. Na declaracion UE de conformidade identificarase o modelo
de produto para o cal foi elaborada.

Unha copia da declaracion UE de conformidade ira con cada produto que non sexa un
compoiente.

5.3 O fabricante redactara unha declaracion de conformidade para cada modelo de
compoinente e manteraa a disposicion das autoridades nacionais durante un periodo de
dez anos despois da introducion do compoinente no mercado. No certificado de
conformidade identificarase o modelo de compofente para o cal foi elaborado. Unha copia
do certificado de conformidade ira con cada componente.

6. Durante un periodo de dez anos a partir da introducién do produto no mercado, o
fabricante tera a disposicion das autoridades nacionais:

a) A documentacion a que se refire o punto 3.1.

b) A informacion relativa & adaptacion a que se refire o punto 3.5 que se aprobase.

c) As decisions e os informes do organismo notificado a que se refiren os
puntos 3.5,4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado informara a sua autoridade notificante sobre as
aprobacions de sistemas de calidade expedidas ou retiradas e, periodicamente ou logo de
solicitude, pofiera a disposicion da sua autoridade notificante a lista de aprobaciéns de
sistemas de calidade que rexeitase, suspendese ou restrinxise doutro modo.

Cada organismo notificado informara os demais organismos notificados sobre as
aprobacions de sistemas de calidade que rexeitase, suspendese, retirase ou restrinxise
doutro modo e, logo de solicitude, das aprobacions de sistemas de calidade que expedise.

8. Representante autorizado: as obrigas do fabricante mencionadas nos
puntos 3.1, 3.5, 5 e 6 podera cumprilas o0 seu representante autorizado, no seu nome e
baixo a sua responsabilidade, sempre que estean especificadas no seu mandato.
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ANEXO V
Maédulo F: conformidade co tipo baseada na verificaciéon do produto

1. A conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do proceso de
producion é a parte dun procedemento de avaliaciéon da conformidade mediante a cal o
fabricante cumpre as obrigas establecidas nos puntos 2 e 5, e garante e declara, baixo a
sUa exclusiva responsabilidade, que os produtos sometidos as disposicions do punto 3 son
conformes co tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfan os requisitos que
lles son exixibles.

2. Fabricacion: o fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso
de fabricacién e o seu seguimento garantan a conformidade dos produtos fabricados co
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e cos requisitos que resultan aplicables.

3. \Verificacién: un organismo notificado elixido polo fabricante realizara os exames e
ensaios apropiados para verificar a conformidade dos produtos co tipo aprobado descrito
no certificado de exame UE de tipo e os requisitos pertinentes.

Os exames e ensaios para comprobar a conformidade dos produtos cos requisitos
apropiados seran realizados mediante o exame e ensaio de cada produto, segundo se
especifica no punto 4.

4. Verificacion da conformidade mediante o exame e o ensaio de cada produto.

4.1 Examinaranse individualmente todos os produtos e someteranse aos ensaios
adecuados especificados nas normas harmonizadas e/ou ensaios equivalentes
establecidos nas especificacions técnicas pertinentes para verificar a sia conformidade co
tipo aprobado descrito no certificado de exame UE de tipo e cos requisitos exixidos.

Na falta de tales normas harmonizadas, o organismo notificado de que se trate decidira
0s ensaios oportunos que se deberan realizar.

4.2 O organismo notificado emitird un certificado de conformidade relativo aos
exames e ensaios efectuados e colocara o seu numero de identificacién no produto
aprobado, ou fara que este sexa colocado baixo a sua responsabilidade.

O fabricante mantera os certificados de conformidade & disposicion das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducién do produto no mercado.

5. Marcacion CE, declaracion UE de conformidade e certificado de conformidade.

5.1 O fabricante colocara a marcacién CE e, baixo a responsabilidade do organismo
notificado mencionado no punto 3, o niumero de identificacion deste ultimo en cada produto
que non sexa un componente que sexa conforme o tipo aprobado descrito no certificado
de exame UE de tipo e satisfaga os requisitos aplicables.

5.2 O fabricante redactara unha declaracién UE de conformidade para cada modelo
de produto que non sexa un compofente e manteraa a disposicion das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducion do produto que non sexa
un componente no mercado. Na declaracion UE de conformidade identificarase o modelo
de produto para o cal foi elaborada.

Unha copia da declaracion UE de conformidade ira con cada produto que non sexa un
componiente.

Se asi 0 acordou o organismo notificado mencionado no punto 3, o fabricante colocara
igualmente o numero de identificacion do organismo notificado nos produtos que non
sexan componentes, baixo a responsabilidade deste ultimo.

5.3 O fabricante redactara unha declaracion de conformidade para cada modelo de
compoinente e manteraa a disposicion das autoridades nacionais durante un periodo de
dez anos despois da introducion do compoinente no mercado. No certificado de
conformidade identificarase o modelo de compofente para o cal foi elaborado. Unha copia
do certificado de conformidade ira con cada componente.
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6. O fabricante podera, se asi o acorda o organismo notificado e baixo a sua
responsabilidade, colocar o nimero de identificacion do organismo notificado nos produtos
durante o proceso de fabricacion.

7. Representante autorizado.

As obrigas do fabricante podera cumprilas o seu representante autorizado, no seu
nome e baixo a sta responsabilidade, sempre que estean especificadas no seu mandato.
O representante autorizado non podera cumprir as obrigas do fabricante mencionadas no
punto 2.

ANEXO VI

Moédulo C1: conformidade co tipo baseada no control interno da producién mais
ensaio supervisado dos produtos

1. A conformidade co tipo baseada no control interno da producién mais ensaio
supervisado dos produtos é a parte dun procedemento de avaliacién da conformidade
mediante a cal o fabricante cumpre as obrigas establecidas nos puntos 2, 3 e 4, e garante
e declara, baixo a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos en cuestion son
conformes co tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e cumpren os requisitos
exixidos.

2. Fabricacion: o fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso
de fabricacion e o seu seguimento garantan a conformidade dos produtos fabricados co
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e cos requisitos exixidos.

3. Control do produto: para cada produto fabricado, o fabricante realizara ou mandara
realizar un ou mais ensaios relativos a un ou mais aspectos especificos do produto, para
comprobar a sua conformidade co tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e cos
requisitos correspondentes. Os ensaios seran efectuados baixo a responsabilidade dun
organismo notificado elixido polo fabricante.

O fabricante, baixo a responsabilidade do organismo notificado, colocara o numero de
identificacion do organismo notificado durante o proceso de fabricacion.

4. Marcacion CE, declaracion UE de conformidade e certificado de conformidade.

4.1 O fabricante colocara a marcaciéon CE en cada produto que non sexa un
compofiente que sexa conforme co tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e
satisfaga os requisitos exixidos.

4.2 O fabricante redactara unha declaracion UE de conformidade para cada modelo
de produto que non sexa un compofiente e manteraa & disposicion das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducién do produto que non sexa
un comporiente no mercado. Na declaraciéon UE de conformidade identificarase o modelo
de produto para o cal foi elaborada.

Unha copia da declaracion UE de conformidade ira con cada produto que non sexa un
compofente.

4.3 O fabricante redactara unha declaracion de conformidade para cada modelo de
compofente e manteraa a disposicion das autoridades nacionais durante un periodo de
dez anos despois da introducién do compofiente no mercado. No certificado de
conformidade identificarase o modelo de compofente para o cal foi elaborado. Unha copia
do certificado de conformidade ird con cada compofiente.

5. Representante autorizado: as obrigas do fabricante mencionadas no punto 4
podera cumprilas o seu representante autorizado, no seu nome e baixo a sua
responsabilidade, sempre que estean especificadas no seu mandato.
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ANEXO VII
Médulo E: conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do produto

1. A conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do produto é a
parte dun procedemento de avaliacién da conformidade mediante a cal o fabricante
cumpre as obrigas establecidas nos puntos 2 e 5, e garante e declara, baixo a sua
exclusiva responsabilidade, que os produtos en cuestién son conformes co tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e satisfan os requisitos exixidos.

2. Fabricacion: o fabricante xestionara un sistema aprobado de calidade para a
inspeccién dos produtos acabados e os ensaios dos produtos, segundo o especificado no
punto 3, e estara suxeito a vixilancia a que se refire o punto 4.

3. Sistema de calidade.

3.1 O fabricante presentara unha solicitude de avaliaciéon do seu sistema de calidade
ante o organismo notificado da sua eleccion, para os produtos de que se trate.
Esta solicitude comprendera:

a) O nome e o enderezo do fabricante e, se a solicitude a presenta o representante
autorizado, tamén o nome e o enderezo deste.

b) Unha declaracién por escrito na cal se precise que a mesma solicitude non foi
presentada ante outro organismo notificado.

c) Toda a informacién pertinente segundo a categoria de produtos de que se trate.

d) A documentacion relativa ao sistema de calidade.

e) A documentacién técnica do modelo aprobado e unha copia do certificado de
exame UE de tipo.

3.2 O sistema de calidade garantira a conformidade dos produtos co tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e os requisitos exixidos.

Todos os elementos, requisitos e disposicions adoptados polo fabricante figuraran
nunha documentacion levada de maneira sistematica e ordenada en forma de medidas,
procedementos e instrucions, todos eles por escrito. A documentacion do sistema de
calidade permitira unha interpretacién uniforme dos programas, plans, manuais e
expedientes de calidade.

En especial, incluird unha descricion adecuada:

a) Dos obxectivos de calidade, do organigrama e das responsabilidades e poderes
do persoal de xestién no que se refire a calidade dos produtos.

b) Dos exames e ensaios que se efectuaran despois da fabricacion.

c) Dos expedientes de calidade, tales como os informes de inspeccion, os datos
sobre ensaios e calibracién, os informes sobre a cualificacion do persoal afectado, etc.

d) Dos medios con que se fai o seguimento do funcionamento eficaz do sistema de
calidade.

3.3 O organismo notificado avaliara o sistema de calidade para determinar se cumpre
os requisitos a que se refire o punto 3.2.

Dara por suposta a conformidade cos ditos requisitos dos elementos do sistema de
calidade que cumpran as especificaciéns correspondentes da norma harmonizada
correspondente.

Ademais de experiencia en sistemas de xestién da calidade, o equipo de auditores
contara, polo menos, cun membro que posua experiencia en avaliacion no campo e na
tecnoloxia do produto de que se trate, asi como cofiecementos sobre os requisitos
exixidos. A auditoria incluira unha visita de avaliacion as instalacions do fabricante. O
equipo de auditores revisara a documentacion técnica mencionada no punto 3.1, letra €),
para comprobar se o fabricante é capaz de identificar os requisitos pertinentes e de
efectuar os exames necesarios co fin de garantir que o produto cumpre os ditos requisitos.
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A decision notificaraselle ao fabricante. A notificacion incluira as conclusions da
auditoria e a decisién de avaliacién motivada.

3.4 O fabricante comprometerase a cumprir as obrigas que deriven do sistema de
calidade tal como estea aprobado e a mantelo de forma que siga resultando adecuado e
eficaz.

3.5 O fabricante mantera informado o organismo notificado que aprobase o sistema
de calidade de calquera adaptacion prevista do dito sistema.

O organismo notificado avaliara as adaptacions propostas e decidira se o sistema de
calidade modificado responde ainda aos requisitos establecidos no punto 3.2 ou se é
necesaria unha nova avaliacion.

Notificara a sta decision ao fabricante. A notificacion incluira as conclusions do exame
e a decision de avaliacion motivada.

4. Vixilancia baixo a responsabilidade do organismo notificado.

4.1 O obxectivo da vixilancia consiste en verificar que o fabricante cumpre
debidamente as obrigas que lle impdon o sistema de calidade aprobado.

4.2 O fabricante permitira a entrada do organismo notificado nos locais de fabricacion,
inspeccion, ensaio e almacenamento, para efectos de avaliacion, e proporcionaralle toda
a informacioén necesaria, en especial:

a) Adocumentacion relativa ao sistema de calidade.
b) Os expedientes de calidade, tales como os informes de inspeccion, os datos sobre
ensaios e calibracion, os informes sobre a cualificacion do persoal afectado, etc.

4.3 O organismo notificado efectuara auditorias periddicas co fin de asegurarse de
que o fabricante mantén e aplica o sistema de calidade, e facilitaralle ao fabricante un
informe da auditoria.

4.4 Por outra parte, o organismo notificado podera efectuar visitas inesperadas ao
fabricante. No transcurso das ditas visitas, o organismo notificado podera efectuar ou facer
efectuar, se se considera necesario, ensaios dos produtos con obxecto de comprobar o bo
funcionamento do sistema de calidade. Este organismo presentaralle ao fabricante un
informe da visita e, se realizase algun ensaio, un informe deste.

5. Marcacion CE, declaracion UE de conformidade e certificado de conformidade.

5.1 O fabricante colocara a marcacién CE e, baixo a responsabilidade do organismo
notificado mencionado no punto 3.1, o niumero de identificacion deste ultimo en cada
produto que non sexa un compofiente que sexa conforme o tipo descrito no certificado de
exame UE de tipo e satisfaga os requisitos exixidos.

5.2 O fabricante redactara unha declaracion UE de conformidade para cada modelo
de produto que non sexa un compofiente e manteraa a disposicion das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducién do produto que non sexa
un compofiente no mercado. Na declaraciéon UE de conformidade identificarase o modelo
de produto para o cal foi elaborada.

Unha copia da declaracién UE de conformidade ira con cada produto que non sexa un
compoiiente.

5.3 O fabricante redactara unha declaracion de conformidade para cada modelo de
compofiente e manteraa a disposicion das autoridades nacionais durante un periodo de
dez anos despois da introducion do compofiente no mercado. No certificado de
conformidade identificarase o modelo de compofiente para o cal foi elaborado. Unha copia
do certificado de conformidade ira con cada compofiente.

6. Durante un periodo de dez anos a partir da introducion do produto no mercado, o
fabricante tera a disposicion das autoridades nacionais:

a) Adocumentacién a que se refire o punto 3.1.
b) A informacion relativa a adaptacion a que se refire o punto 3.5 que se aprobase.
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c) As decisions e os informes do organismo notificado a que se refiren os
puntos 3.5,4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado informara a sua autoridade notificante sobre as
aprobacions de sistemas de calidade expedidas ou retiradas e, periodicamente ou logo de
solicitude, pofera a disposicion da sua autoridade notificante a lista de aprobaciéns de
sistemas de calidade que rexeitase, suspendese ou restrinxise doutro modo.

Cada organismo notificado informara os demais organismos notificados sobre as
aprobacioéns de sistemas de calidade que rexeitase, suspendese ou retirase e, logo de
solicitude, das aprobaciéns de sistemas de calidade que expedise.

8. Representante autorizado: as obrigas do fabricante mencionadas nos
puntos 3.1, 3.5, 5 e 6 podera cumprilas 0 seu representante autorizado, no seu nome e
baixo a sua responsabilidade, sempre que estean especificadas no seu mandato.

ANEXO VIl
Modulo A: control interno da producion

1. O control interno da producién é o procedemento de avaliacién da conformidade
mediante o cal o fabricante cumpre as obrigas que se determinan nos puntos 2 e 3 e
garante e declara, baixo a sUa exclusiva responsabilidade, que os produtos en cuestién
satisfan os requisitos pertinentes.

2. Documentacioén técnica: o fabricante elaborard a documentacion técnica. A
documentacion permitira avaliar se o produto cumpre os requisitos pertinentes e incluira
unha analise e unha avaliacién do risco adecuadas.

Especificara os requisitos aplicables e establecera, na medida en que sexa pertinente
para a avaliacién, o desefo, a fabricacion e o funcionamento do produto; asi mesmo
incluira, cando proceda, polo menos os seguintes elementos:

a) Unha descricion xeral do produto.

b) Planos de desefio e de fabricacion e esquemas dos comporientes, subconxuntos,
circuitos, etc.

c) As descricions e explicaciéons necesarias para a comprension dos ditos planos e
esquemas e do funcionamento do produto.

d) Unha lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cuxas
referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Union Europea» e, cando non se
aplicasen esas normas harmonizadas, a descricion das solucions adoptadas para cumprir
0s requisitos esenciais de saude e seguridade que resultan exixibles xunto cunha lista
doutras especificacidns técnicas pertinentes aplicadas. En caso de normas harmonizadas
que se apliquen parcialmente, especificaranse na documentacion técnica as partes que se
aplicasen.

e) Os resultados dos calculos de desefio realizados, dos exames efectuados, etc.

f) Os informes sobre os ensaios.

3. Fabricacion: o fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso
de fabricacion e o seu seguimento garantan a conformidade dos produtos fabricados coa
documentacién técnica mencionada no punto 2 e cos requisitos exixidos.

4. Marcacion CE, declaracion UE de conformidade e certificado de conformidade.

4.1 O fabricante colocara a marcacion CE en cada produto individual, que non sexa
un comporiente, que satisfaga os requisitos pertinentes.

4.2 O fabricante redactara unha declaracion UE de conformidade para cada modelo
de produto que non sexa un compofente e manteraa xunto coa documentacion técnica a
disposicion das autoridades nacionais durante un periodo de dez anos despois da
introducion do produto que non sexa un compofente no mercado. Na declaracion UE de
conformidade identificarase o modelo de produto para o cal foi elaborada.
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Unha copia da declaracién UE de conformidade ira con cada produto que non sexa un
compoiiente.

4.3 O fabricante redactara unha declaracion de conformidade para cada modelo de
compoiiente e manteraa xunto coa documentacién técnica a disposicion das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducién do compofente no
mercado. No certificado de conformidade identificarase o compofiente para o cal foi
elaborado. Unha copia do certificado de conformidade ird con cada compofiente.

5. Representante autorizado: as obrigas do fabricante mencionadas no punto 4
podera cumprilas o seu representante autorizado, no seu nome e baixo a sua
responsabilidade, sempre que estean especificadas no seu mandato.

ANEXO IX
Modulo G: conformidade baseada na verificacion por unidade

1. A conformidade baseada na verificacion por unidade é o procedemento de
avaliacion da conformidade mediante o cal o fabricante cumpre as obrigas establecidas
nos puntos 2, 3 e 5, e garante e declara, baixo a sta exclusiva responsabilidade, que o
produto en cuestidén, que se axusta ao disposto no punto 4, é conforme cos requisitos
exixidos.

2. Documentacion técnica.

2.1 O fabricante elaborara a documentacion técnica e pofieraa a disposicion do
organismo notificado a que se refire o punto 4. A documentacién permitira avaliar se o
produto cumpre os requisitos pertinentes e incluira unha analise e unha avaliacion do risco
adecuadas. Especificara os requisitos aplicables e establecera, na medida en que sexa
pertinente para a avaliacion, o desefo, a fabricacion e o funcionamento do produto; asi
mesmo incluira, cando proceda, polo menos os seguintes elementos:

a) Unha descricion xeral do produto.

b) Planos de desefio e de fabricacién e esquemas dos comporientes, subconxuntos,
circuitos, etc.

c) As descricidns e explicacions necesarias para a comprension dos ditos planos e
esquemas e do funcionamento do produto.

d) Unha lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cuxas
referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Union Europea» e, cando non se
aplicasen esas normas harmonizadas, a descricién das soluciéns adoptadas para cumprir
0s requisitos esenciais de salde e seguridade exixidos, xunto cunha lista doutras
especificacidons técnicas pertinentes aplicadas; en caso de normas harmonizadas que se
apliquen parcialmente, especificaranse na documentacién técnica as partes que se
aplicasen.

e) Os resultados dos calculos de desefio realizados, dos exames efectuados, etc.

f) Os informes sobre os ensaios.

2.2 0O fabricante mantera a documentacion técnica a disposicién das autoridades
nacionais pertinentes durante un periodo de dez anos despois da introducién do produto
no mercado.

3. Fabricacioén: o fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso
de fabricacién e o seu seguimento garantan a conformidade do produto fabricado cos
requisitos pertinentes.

4. Verificacion: un organismo notificado elixido polo fabricante realizara, ou fara que
se realicen, os exames e ensaios apropiados, como se establece nas normas
harmonizadas e/ou ensaios equivalentes establecidos noutras especificaciéns técnicas
pertinentes, para comprobar a conformidade do produto cos requisitos aplicables. Na falta
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de tales normas harmonizadas, o organismo notificado de que se trate decidira os ensaios
oportunos que se deberan realizar.

O organismo notificado emitira un certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios efectuados e colocara o seu numero de identificacion no produto aprobado, ou
fara que este sexa colocado baixo a stUa responsabilidade.

O fabricante mantera os certificados de conformidade a disposicién das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducién do produto no mercado.

5. Marcacion CE, declaracion UE de conformidade e certificado de conformidade.

5.1 O fabricante colocara a marcacién CE e, baixo a responsabilidade do organismo
notificado mencionado no punto 4, o numero de identificacion deste ultimo en cada produto
que non sexa un componente que satisfaga os requisitos aplicables.

5.2 O fabricante redactara unha declaracién UE de conformidade e manteraa a
disposicion das autoridades nacionais durante un periodo de dez anos despois da
introducion do produto que non sexa un compofnente no mercado. Na declaracion UE de
conformidade identificarase o produto para o cal foi elaborada.

Unha copia da declaracién UE de conformidade ira con cada produto que non sexa un
compoiiente.

5.3 O fabricante redactard unha declaracion de conformidade e manteraa a
disposicion das autoridades nacionais durante un periodo de dez anos despois da
introducion do compoiente no mercado. No certificado de conformidade identificarase o
compofiente para o cal foi elaborado. Unha copia do certificado de conformidade ir4 con
cada compofiente.

6. Representante autorizado: as obrigas do fabricante mencionadas nos puntos 2.2
e 5 podera cumprilas o seu representante autorizado, no seu nome e baixo a sua
responsabilidade, sempre que estean especificadas no seu mandato.

ANEXO X

Declaracion UE de conformidade (n.® XXXX)®

(1) O fabricante podera asignar con caracter optativo un nimero & declaracién de conformidade.

1. Modelo de produto/ produto (produto, tipo, lote ou nimero de serie):

2. Nome e enderezo do fabricante e, se € o caso, do seu representante autorizado:

3. A presente declaracion de conformidade expidese baixo a exclusiva
responsabilidade do fabricante.

4. Obxecto da declaracién (identificacion do produto que permita a sua
rastrexabilidade; se for necesario para a identificaciéon do produto, poderase incluir unha
imaxe):

5. O obxecto da declaracién descrita anteriormente é conforme coa lexislacién de
harmonizacion pertinente da Union Europea:

6. Referencias as normas harmonizadas pertinentes utilizadas, ou referencias as
outras especificacions técnicas respecto das cales se declara a conformidade:

7. Se procede, o organismo notificado... (nome, nimero) ... efectuou ... (descricién
da intervencion) ... e expide o certificado: ...

8. Informacién adicional:

Asinado en nome de:
(Lugar e data de expedicion):

(Nome, cargo) (sinatura):
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