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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIAY TURISMO

3539 Real Decreto 144/2016, de 8 de abril, por el que se establecen los requisitos
esenciales de salud y seguridad exigibles a los aparatos y sistemas de
proteccién para su uso en atmoésferas potencialmente explosivas y por el que
se modifica el Real Decreto 455/2012, de 5 de marzo, por el que se establecen
las medidas destinadas a reducir la cantidad de vapores de gasolina emitidos
a la atmésfera durante el repostaje de los vehiculos de motor en las estaciones
de servicio.

El Parlamento Europeo y el Consejo aprobaron, con fecha 23 de marzo de 1994, la
Directiva 94/9/CE, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
en materia de aparatos y sistemas de proteccién para uso en atmdsferas potencialmente
explosivas. La Directiva 94/9/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de marzo
de 1994, sera derogada, con efectos a partir del 20 de abril de 2016, por el articulo 43 de
la Directiva 2014/34/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
aparatos y sistemas de proteccion para uso en atmésferas potencialmente explosivas.

La Directiva 94/9/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de marzo de 1994,
ha dado lugar a una evolucion positiva en la proteccién eficaz contra los peligros de
explosién, tanto en el caso del material de mina como en el de superficie. Ambos grupos
de material se utilizan en un gran nimero de sectores del comercio y de la industria y
ofrecen una importancia econémica considerable.

La nueva Directiva 2014/34/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de
febrero de 2014, realiza una refundicion de la anterior Directiva 94/9/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 23 de marzo de 1994, adaptando sus disposiciones a la nueva
normativa comunitaria y, en particular, a:

a) La Decisiéon n.° 768/2008/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio
de 2008, sobre un marco comun para la comercializacion de los productos y por la que se
deroga la Decision 93/465/CEE del Consejo, que establece principios comunes y
disposiciones de referencia aplicables a toda la legislacion sectorial con el fin de establecer
una base coherente para la revision o refundicién de dicha legislacion.

b) ElReglamento (CE) n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacién y vigilancia del
mercado relativos a la comercializaciéon de los productos y por el que se deroga el
Reglamento (CEE) n.° 339/93, regula la acreditacion de los organismos de evaluacion de
la conformidad, adopta un marco para la vigilancia del mercado de los productos y para los
controles de los productos procedentes de terceros paises y establece los principios
generales del marcado CE.

En cumplimiento de las obligaciones derivadas del Tratado de Funcionamiento de la
Unidn Europea, asi como de lo dispuesto en el articulo 42 de dicha Directiva 2014/34/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, es preciso dictar las
disposiciones nacionales que adapten la legislacion espafiola a las previsiones contenidas
en la mencionada directiva.

Por tanto, el presente real decreto tiene por objeto la trasposicion al ordenamiento
juridico espafol de la Directiva 2014/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26
de febrero de 2014, sobre la armonizacién de las legislaciones de los Estados miembros
en materia de aparatos y sistemas de proteccién para uso en atmdsferas potencialmente
explosivas.
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Este real decreto establece los requisitos esenciales de salud y seguridad exigibles a
productos que constituyan una novedad en el mercado de la Unién Europea en el momento
de introducirse en el mismo; es decir, que o bien se trata de productos nuevos fabricados
por un fabricante establecido en la Unién Europea, o bien son productos nuevos o de
segunda mano, importados de un tercer pais.

El respeto de los requisitos de salud y seguridad constituye un imperativo para
garantizar la seguridad de los aparatos y sistemas de proteccion. Dichos requisitos se
subdividen en requisitos generales y requisitos suplementarios, a los que los aparatos y
sistemas de proteccion deben ajustarse. En particular, los requisitos suplementarios tienen
en cuenta los peligros existentes o potenciales. En consecuencia, los aparatos y sistemas
de proteccidon deben cumplir uno o varios de dichos requisitos, siempre que ello sea
necesario para su buen funcionamiento o aplicable para una utilizacién conforme al uso
previsto. La nocién de utilizacion conforme al uso previsto es primordial para los aparatos
y sistemas de proteccion en lo que se refiere a la seguridad contra las explosiones. Es
indispensable que el fabricante proporcione una informacién completa. Debe ser
igualmente necesario un marcado especifico y claro de los aparatos y sistemas de
proteccion, que indique su utilizacion en atmésfera potencialmente explosiva.

Afin de facilitar la evaluacién de la conformidad con estos requisitos, se establece una
presuncion de conformidad para los productos que se disefien y fabriquen de acuerdo a
las normas armonizadas que se adopten, con arreglo al Reglamento (UE) n.° 1025/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacion
europea, para establecer especificaciones técnicas detalladas de estos requisitos.

En vista de la naturaleza de los riesgos que representa el uso de los aparatos y
sistemas de proteccion en atmdsferas potencialmente explosivas y para que los agentes
econdmicos y las autoridades competentes puedan demostrar y garantizar que los
productos comercializados cumplen los requisitos esenciales de salud y seguridad, se
establecen procedimientos de evaluacién de la conformidad. Algunos de estos
procedimientos de evaluacion de la conformidad exigen la intervencion de organismos de
control notificados a la Comisién Europea.

La Decision n.° 768/2008/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
julio de 2008, establece mddulos de procedimientos de evaluacién de la conformidad, del
menos estricto al mas estricto, proporcionales al nivel de riesgo existente y al nivel de
seguridad requerido. Para garantizar la coherencia intersectorial y evitar variantes «ad hocy,
los procedimientos de evaluacion de la conformidad deben elegirse entre dichos modulos.

Por otro lado, es esencial que todos los organismos de control desempefien sus
funciones al mismo nivel y en condiciones de competencia leal. En consecuencia, se
establecen requisitos de obligado cumplimiento por parte de los organismos de control que
deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacion de la conformidad.

El sistema de notificacion establecido en el presente real decreto se complementa con
el sistema de acreditacion establecido en el Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008. Dado que la acreditacion es un medio
esencial de verificacion de la competencia de los organismos de control, se utiliza también
a efectos de notificacion. Una acreditacion transparente con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008 y que garantice
el nivel de confianza necesario en los certificados de conformidad, es considerada como
la forma adecuada de demostrar la competencia técnica de dichos organismos de control
y de las entidades independientes reconocidas.

Por otro lado, la disposicion final primera, mediante la modificacion de los articulos 4.1
y 5.1 del Real Decreto 455/2012, de 5 de marzo, por el que se establecen las medidas
destinadas a reducir la cantidad de vapores de gasolina emitidos a la atmosfera durante el
repostaje de los vehiculos a motor en las estaciones de servicios, incorpora al ordenamiento
juridico espaniol la Directiva 2014/99/UE, de la Comision, de 21 de octubre de 2014, por la
que se modifica, a efectos de su adaptacion al progreso técnico la Directiva 2009/126/CE,
relativa a la recuperacion de vapores de gasolina de la fase Il durante el repostaje de los
vehiculos de motor en las estaciones de servicio.
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Durante la tramitacion de este real decreto se ha efectuado el tramite de audiencia,
previsto en el articulo 24.1.c) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, a las
entidades representativas de los sectores afectados. También han sido consultadas las
comunidades auténomas.

Por ultimo, para dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 42.2 de la
Directiva 2014/34/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014 y
en el articulo 2 de la Directiva 2014/99/UE, de la Comision, de 21 de octubre de 2014, la
aprobacion de este real decreto debera ser comunicada a la Comisién Europea.

Este real decreto se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.13.2 de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia para determinar las bases vy
coordinacion de la planificacion general de la actividad econdémica. Asimismo la disposicion
final primera se dicta también al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.23.2 de la
Constitucion, que confiere al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion
basica sobre proteccion del medio ambiente, sin perjuicio de las facultades de las
comunidades auténomas de establecer normas adicionales de proteccion.

En cuanto a su fundamento legal, se halla en el articulo 12.5 de la Ley 21/1992, de 16
de julio, de Industria, que establece que: «Los Reglamentos de Seguridad Industrial de
ambito estatal se aprobaran por el Gobierno de la Nacién, sin perjuicio de que las
Comunidades Autdnomas, con competencia legislativa sobre industria, puedan introducir
requisitos adicionales sobre las mismas materias cuando se trate de instalaciones
radicadas en su territorio».

Por otra parte, en relacién con los organismos de control, también cabe citar la
habilitacién contenida en el segundo parrafo del articulo 15.1 del mismo texto legal, que
dice que: «Por real decreto del Consejo de Ministros se estableceran los requisitos y
condiciones exigibles a estos organismos y, en particular, sus requisitos de independencia.
Asimismo, dichos organismos deberan cumplir las disposiciones técnicas que se dicten
con caracter estatal a fin de su reconocimiento en el ambito de la Unién Europea».

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria, Energia y Turismo, de acuerdo con
el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del
dia 8 de abril de 2016,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Constituye el objeto de este real decreto el establecimiento de los requisitos esenciales
de salud y seguridad exigibles a los productos que constituyan una novedad en el mercado de
la Unién Europea en el momento de introducirse en el mismo para su comercializacion, con el
fin de garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud y la seguridad de las personas, asi
como de proteccion de los animales domésticos y de los bienes.

A efectos de la demostracién del cumplimiento de los citados requisitos esenciales de
salud y seguridad se establecen distintos mecanismos de evaluacion de la conformidad.

2. EIl presente real decreto se aplicard a los siguientes aparatos, sistemas,
dispositivos y componentes (todos ellos denominados «productos» de manera genérica en
esta norma):

a) Los aparatos y sistemas de proteccién para uso en atmdsferas potencialmente
explosivas.

b) Los dispositivos de seguridad, control y reglaje destinados a utilizarse fuera de
atmodsferas potencialmente explosivas pero que son necesarios o que contribuyen al
funcionamiento seguro de los aparatos y sistemas de proteccion en relacién con los
riesgos de explosion.
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c) Los componentes destinados a ser incorporados en los aparatos y sistemas de
proteccién mencionados en la letra a).

3. El presente real decreto no se aplicara a:

a) Los dispositivos médicos para uso en un entorno sanitario.

b) Los aparatos y sistemas de proteccion cuando el peligro de explosion se deba
exclusivamente a la presencia de sustancias explosivas o sustancias quimicas inestables.

c) El equipo destinado a usos en entornos domésticos y no comerciales donde las
atmodsferas potencialmente explosivas se crean muy rara vez, unicamente como
consecuencia de una fuga fortuita de gas.

d) Los equipos de proteccion individual regulados en el Real Decreto 1407/1992,
de 20 de noviembre, por el que se regulan las condiciones para la comercializacién vy libre
circulacién intracomunitaria de los equipos de proteccion individual.

e) Los buques destinados a la navegacion maritima y las unidades méviles «offshore»
(en el mar), asi como los equipos a bordo de dichos buques o unidades.

f) Los medios de transporte, es decir, los vehiculos y sus remolques destinados
Unicamente al transporte de personas por via aérea, por la red vial, la red ferroviaria o por
vias acuaticas, y los medios de transporte, cuando estén concebidos para el transporte de
mercancias por via aérea, por la red vial publica, la red ferroviaria o por vias acuaticas. No
estaran excluidos del ambito de aplicacién del presente real decreto los vehiculos
destinados al uso en una atmadsfera potencialmente explosiva.

g) Los productos contemplados en el articulo 346, apartado 1, letra b), del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea.

Articulo 2. Definiciones.
A efectos del presente real decreto, se entendera por:

1. Aparatos: Las maquinas, el material, los dispositivos fijos 0 moéviles, los 6rganos
de control y la instrumentacién, los sistemas de deteccidén y prevencion que, solos o
combinados, se destinan a la produccion, transporte, almacenamiento, medicion,
regulacion, conversién de energia y/o transformacion de materiales y que, por las fuentes
potenciales de ignicion que los caracterizan, pueden desencadenar una explosion.

2. Sistemas de proteccion: Los dispositivos, distintos de los componentes de los
aparatos cuya funcion es la de detener inmediatamente las explosiones incipientes y/o
limitar la zona afectada por una explosién, y que se comercializan por separado como
sistemas con funciones auténomas.

3. Componentes: Las piezas que son esenciales para el funcionamiento seguro de
los aparatos y sistemas de proteccion, pero que no tienen funcién auténoma.

4. Atmdsfera explosiva: La mezcla con el aire, en las condiciones atmosféricas, de
sustancias inflamables en forma de gases, vapores, nieblas o polvos, en la que, tras una
ignicion, la combustién se propaga a la totalidad de la mezcla no quemada.

5. Atmdésfera potencialmente explosiva: Una atmdsfera que puede convertirse en
explosiva debido a circunstancias locales y de funcionamiento.

6. Grupo de aparatos |: Aparatos destinados a trabajos subterraneos en las minas y
en las partes de sus instalaciones de superficie, en las que puede haber peligro debido al
grisu y/o al polvo combustible, entre los que se incluyen las categorias de aparatos M1y M2
que se establecen en el anexo |.

7. Grupo de aparatos Il: Aparatos destinados al uso en otros lugares en los que
puede haber peligro de formacion de atmésferas explosivas, entre los que se incluyen las
categorias de aparatos 1, 2 y 3 que se establecen en el anexo |.

8. Categoria de aparatos: La clasificacion del aparato, dentro de cada grupo de
aparatos, especificada en el anexo |, por la que se determina el nivel de proteccion exigido
que se ha de garantizar.
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9. Uso previsto: El uso de un producto prescrito por el fabricante mediante la
asignacion del aparato a un grupo y una categoria especificos o proporcionando todas las
indicaciones necesarias para garantizar el funcionamiento seguro de un sistema de
proteccion, dispositivo 0 componente.

10. Comercializacion: Todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto para
su distribucién, consumo o utilizacion en el mercado de la Unién Europea en el transcurso
de una actividad comercial.

11. Introduccién en el mercado: Primera comercializacion de un producto en el
mercado de la Unién Europea.

12. Fabricante: Toda persona fisica o juridica que fabrica un producto, o que manda
disefar o fabricar un producto y lo comercializa con su nombre comercial o marca o lo
utiliza para sus propios fines.

13. Representante autorizado: Toda persona fisica o juridica establecida en la Unién
Europea que ha recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en su nombre
en tareas especificas.

14. Importador: Toda persona fisica o juridica establecida en la Unién Europea que
introduce un producto de un tercer pais en el mercado de la Union Europea.

15. Distribuidor: Toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro distinta del
fabricante o el importador que comercializa un producto.

16. Agentes econdmicos: El fabricante, el representante autorizado, el importador y
el distribuidor.

17. Especificacion técnica: Un documento en el que se definen los requisitos técnicos
de un producto.

18. Norma armonizada: Norma armonizada con arreglo a la definicion del articulo 2,
punto 1, letra c), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, de 25 de octubre de 2012.

19. Acreditacién: Acreditacion con arreglo a la definicién del articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008.

20. Organismo nacional de acreditacion: Organismo nacional de acreditacion con
arreglo a la definicién del articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n.° 765/2008, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008.

21. Evaluacion de la conformidad: El proceso por el cual se evallan si se cumplen los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el presente real decreto en
relacién con un producto.

22. Organismo de control notificado: Un organismo que desempefia actividades de
evaluacion de la conformidad, actividades que incluyen la calibracion, el ensayo, la
certificacion y la inspeccioén y sea notificado a la Comision Europea y a los demas Estados
miembros para llevar a cabo las tareas de evaluacion de la conformidad a que se hace
referencia los articulos 14 y 15.

23. Recuperacion: Cualquier medida destinada a obtener la devolucion de un
producto ya puesto a disposicion del usuario final.

24. Retirada: Cualquier medida destinada a prevenir la comercializacion de un
producto que se encuentra en la cadena de suministro.

25. Legislacion de armonizacion de la Unién Europea: Toda legislacion de la Unién
Europea que armonice las condiciones para la comercializacion de los productos.

26. Marcado CE: Marcado por el que el fabricante indica que el producto es conforme
con todos los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacion de la
Unién Europea que prevé su colocacion.

Articulo 3. Comercializacién y puesta en servicio.

1. Solo se podran comercializar y poner en servicio los productos indicados en el
articulo 1 cuando, convenientemente instalados, mantenidos y utilizados, de conformidad
con el uso al que estan destinados, cumplan los requisitos de este real decreto.

2. Las disposiciones de este real decreto se aplicaran sin perjuicio de la normativa
nacional y autonémica dictada para garantizar la proteccién de las personas y, en particular,
de los trabajadores que utilicen estos productos, siempre que ello no suponga
modificaciones de los mismos de una forma no especificada en este real decreto.
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3. Se permitira que, con ocasion de ferias, exposiciones o demostraciones y otros
eventos similares, se presenten productos definidos en el articulo 1, que no sean
conformes con lo dispuesto en el presente real decreto, siempre que se indique con
claridad, mediante un cartel visible, su no conformidad y que, por tanto, tales productos no
pueden comercializarse ni ponerse en servicio mientras no sean conformes. En las
demostraciones deberan tomarse, de conformidad con los requisitos que establezcan las
comunidades autéonomas, las medidas de seguridad adecuadas para garantizar la
proteccion y seguridad de las personas.

Articulo 4. Requisitos esenciales de salud y seguridad.

Los productos cumpliran los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos
en el anexo Il que les son aplicables teniendo en cuenta el uso previsto para ellos.

Articulo 5. Libre circulacion.

No se podra prohibir, restringir ni obstaculizar la comercializacién y la puesta en
servicio de los productos que cumplan las disposiciones de este real decreto.

CAPITULO I

Obligaciones de los agentes econémicos

Articulo 6. Obligaciones de los fabricantes.

1. Cuando introduzcan productos en el mercado o los utilicen para sus propios fines,
los fabricantes garantizaran que han sido disefiados y fabricados de conformidad con los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo Il.

2. Los fabricantes elaboraran la documentacién técnica a que se refieren los
anexos lll a IX del presente real decreto y velaran por que se lleve a cabo el correspondiente
procedimiento de evaluacion de la conformidad previsto en el articulo 13.

Cuando mediante ese procedimiento se haya demostrado que un producto distinto
de un componente cumple los requisitos aplicables, los fabricantes elaboraran una
declaracion UE de conformidad y colocaran el marcado CE.

Cuando mediante el correspondiente procedimiento de evaluacion de la conformidad
se haya demostrado que un componente cumple los requisitos aplicables, los fabricantes
expediran un certificado de conformidad tal y como se menciona en el articulo 13.3.

Los fabricantes velaran, segun proceda, porque cada producto vaya acompafiado de
una copia de la declaracién UE de conformidad o del certificado de conformidad. No
obstante, en los casos en que se suministre un gran nimero de productos a un unico
usuario, el lote o la remesa en cuestion podran ir acompafiados de una copia Unica.

3. Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad o, cuando proceda, el certificado de conformidad durante un periodo de al
menos diez afios después de la introduccion del producto en el mercado, y se lo facilitaran
libremente a quien se lo solicite.

4. Los fabricantes se aseguraran de que existan procedimientos para que la
produccién en serie mantenga su conformidad con el presente real decreto. Deberan
tomarse debidamente en consideracion los cambios en el disefio o las caracteristicas de
los productos y los cambios en las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas
con arreglo a las cuales se declara su conformidad.

Siempre que se considere oportuno, con respecto a los riesgos presentados por un
producto para la proteccion de la salud y la seguridad de los usuarios finales, los
fabricantes someteran a ensayo muestras de los productos comercializados, investigaran
Yy, en su caso, mantendran un registro de las reclamaciones, de los productos no conformes
y de las recuperaciones de productos, manteniendo informados a los distribuidores de todo
seguimiento de este tipo.
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5. Los fabricantes se aseguraran de que los productos, que hayan introducido en el
mercado, lleven un namero de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su
identificacion o, si el tamafo o la naturaleza del producto no lo permite, de que la
informacion requerida figura en el embalaje o en un documento que acompafie al producto.

6. Los fabricantes se aseguraran de que los productos, distintos de los componentes,
que han introducido en el mercado, llevan el marcado especifico de proteccién contra las
explosiones y, cuando proceda, los demas marcados y la informaciéon mencionada en el
punto 1.0.5 del anexo II.

7. Los fabricantes indicaran en el producto su nombre, su nombre comercial o marca
registrada y su direccion postal de contacto o, cuando esto no sea posible, lo indicaran en
el embalaje o en documento que acomparie al producto. La direcciéon deberd indicar un
unico lugar donde se pueda contactar con el fabricante. Los datos de contacto figuraran en
una lengua facilmente comprensible para los usuarios finales y las autoridades de
vigilancia del mercado.

8. Los fabricantes garantizaran que el producto vaya acompafado de las
instrucciones y la informacién relativa a la seguridad al menos en castellano. Dichas
instrucciones e informacion relativa a la seguridad, asi como todo etiquetado, seran claros,
comprensibles e inteligibles.

9. Los fabricantes que consideren, o tengan motivos para pensar, que un producto
que han introducido en el mercado no es conforme con este real decreto adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para que dicho producto sea
conforme, o en caso de ser necesario recuperarlo o retirarlo del mercado. Ademas, cuando
el producto presente un riesgo, los fabricantes informaran inmediatamente de ello a las
comunidades autébnomas en las que se comercializd proporcionando la informacion
necesaria y, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

10. En respuesta a una solicitud motivada de las comunidades auténomas o del
Ministerio de Industria, Energia y Turismo, los fabricantes facilitaran toda la informacioén y
documentacién necesarias, en papel o formato electrénico, para demostrar la conformidad
del producto con el presente real decreto, al menos en castellano. A peticién de las
comunidades auténomas o del Ministerio de Industria, Energia y Turismo, cooperaran en
cualquier accién destinada a evitar los riesgos que planteen los productos que han
introducido en el mercado.

Articulo 7. Representantes autorizados.

1. Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, a un representante
autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 6.1, y la obligacién de elaborar la
documentacioén técnica a que se refiere el articulo 6.2, no formaran parte del mandato del
representante autorizado.

2. Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en el mandato
recibido del fabricante. EI mandato debera permitir al representante autorizado realizar
como minimo las tareas siguientes:

a) Mantener la declaracion UE de conformidad o, cuando proceda, el certificado de
conformidad y la documentacion técnica a disposicion de las comunidades auténomas o
del Ministerio de Industria, Energia y Turismo durante al menos diez afios después de la
introduccién del producto en el mercado.

b) En respuesta a una solicitud motivada de las comunidades autonomas o del
Ministerio de Industria, Energia y Turismo, facilitar a la autoridad solicitante toda la
informacion y documentacién necesarias para demostrar la conformidad del producto.

c) Cooperar con las comunidades autbnomas o el Ministerio de Industria, Energia y
Turismo, a peticion de estos, en cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que
planteen los productos objeto del mandato del representante autorizado.
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Articulo 8. Obligaciones de los importadores.

1. Los importadores solo introduciran en el mercado los productos conformes.

2. Antes de introducir un producto en el mercado, los importadores se aseguraran de
que el fabricante ha llevado a cabo el debido procedimiento de evaluacion de la
conformidad que se contempla en el articulo 13. Se aseguraran de que el fabricante ha
elaborado la documentacion técnica, de que el producto lleva el marcado CE, cuando
proceda, va acompafado de la declaracion UE de conformidad o del certificado de
conformidad y de los documentos necesarios, y de que el fabricante ha respetado los
requisitos de etiquetado establecidos en los apartados 5, 6 y 7 del articulo 6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer que un producto no es
conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo Il, no introducira
dicho producto en el mercado hasta que sea conforme. Ademas, cuando el producto
presente un riesgo, el importador informara al fabricante y a las comunidades auténomas.

3. Los importadores indicaran en el producto su nombre, su nombre comercial o
marca registrada y su direccion postal de contacto o, cuando esto no sea posible, lo
indicaran en el embalaje o en documento que acompane al producto. Los datos de
contacto figuraran al menos en castellano.

4. Los importadores garantizaran que el producto vaya acompafado de las
instrucciones y la informacion relativa a la seguridad al menos en castellano.

5. Mientras sean responsables de un producto, los importadores se aseguraran de
que las condiciones de su almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento
de los requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo II.

6. Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos presentados por un
producto para la proteccion de la salud y la seguridad de los usuarios finales, los
importadores someteran a ensayo muestras de los productos comercializados, investigaran
Yy, en su caso, mantendran un registro de las reclamaciones, de los productos no conformes
y de las recuperaciones de productos, y mantendran informados a los distribuidores de
todo seguimiento de este tipo.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que un producto
que han introducido en el mercado no es conforme con este real decreto adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para que dicho producto sea
conforme, 0 en caso de ser necesario recuperarlo o retirarlo del mercado.. Ademas,
cuando el producto presente un riesgo, los importadores informaran inmediatamente de
ello a las comunidades auténomas en las que se comercializé el producto, proporcionando
la informaciéon necesaria y, en particular, sobre la no conformidad y las medidas
correctoras adoptadas.

8. Durante el periodo de diez afios posteriores a la introduccion del producto en el
mercado, los importadores mantendran una copia de la declaracion UE de conformidad o,
cuando proceda, el certificado de conformidad a disposicion de las comunidades
auténomas y/o del Ministerio de Industria, Energia y Turismo y se aseguraran de que,
previa peticién, dichas autoridades reciban una copia de la documentacion técnica.

9. En respuesta a una solicitud motivada de las comunidades auténomas o del
Ministerio de Industria, Energia y Turismo, los importadores facilitaran, en papel o formato
electrénico, toda la informacién y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto. Cooperaran con dicha autoridad, a peticiéon suya, en cualquier
accion destinada a evitar los riesgos que planteen los productos que han introducido en
el mercado.

Articulo 9. Obligaciones de los distribuidores.

1. Al comercializar un producto, los distribuidores actuaran con la debida diligencia
en relacién con los requisitos de este real decreto.

2. Antes de comercializar un producto, los distribuidores se aseguraran de que el
producto lleve el marcado CE, si procede, vaya acompafiado de la declaracion UE de
conformidad o del certificado de conformidad y de los documentos requeridos y de las

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2016-3539



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Jueves 14 de abril de 2016 Sec. I.

Pag. 25646

instrucciones y la informacion relativa a la seguridad al menos en castellano, y de que el
fabricante y el importador hayan cumplido los requisitos establecidos en los
articulos 6.5, 6.6, 6.7 y 8.3, respectivamente.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un producto no es
conforme con los requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo II, no introducira
dicho producto en el mercado hasta que el mismo sea conforme. Ademas, cuando el
producto presente un riesgo, el distribuidor informara al fabricante o al importador al
respecto, asi como a las comunidades auténomas.

3. Mientras sean responsables de un producto, los distribuidores se aseguraran de
que las condiciones de su almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento
de los requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo II.

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un producto
que han comercializado no es conforme con este real decreto velaran por que se adopten
las medidas correctoras necesarias para que el mismo sea conforme, o en caso de ser
necesario recuperarlo o retirarlo del mercado. Ademas, cuando el producto presente un
riesgo, los distribuidores informaran inmediatamente de ello a las comunidades autbnomas
en las que se comercializé el producto, proporcionando la informaciéon necesaria y, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

5. En respuesta a una solicitud motivada de las comunidades auténomas o del
Ministerio de Industria, Energia y Turismo, los distribuidores facilitaran, en papel o formato
electroénico, toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad
del producto. A peticion de las comunidades autonomas y/o del Ministerio de Industria,
Energia y Turismo, cooperaran en cualquier accion destinada a evitar los riesgos que
planteen los productos que han introducido en el mercado.

Articulo 10. Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los
importadores y los distribuidores.

A los efectos de este real decreto, se considerara fabricante, estando sujeto a las
obligaciones del articulo 6 el importador o distribuidor que introduzca un producto en el
mercado con su nombre comercial 0 marca o, modifique un producto que ya se haya
introducido en el mercado de forma que pueda quedar afectada su conformidad con el
presente real decreto.

Articulo 11. Identificacion de los agentes econémicos.

Previa solicitud, los agentes econémicos identificaran ante las comunidades auténomas
o el Ministerio de Industria, Energia y Turismo:

a) A cualquier agente econémico que les haya suministrado un producto.
b) A cualquier agente econdémico al que hayan suministrado un producto.

Los agentes econdmicos deberan poder facilitar dicha informacién durante un periodo
de diez afos posteriores a aquel en que les suministraron el producto y/o de que hayan
suministrado el producto.

CAPITULO IlI

Conformidad del producto

Articulo 12. Presuncién de conformidad de los productos.

1. Los productos a los que se hace referencia en el articulo 1 que sean conformes
con normas armonizadas o partes de estas, cuyas referencias se hayan publicado en el
«Diario Oficial de la Unién Europea», se presumiran conformes con los requisitos
esenciales de salud y seguridad que se prescriben en el anexo Il a los que se apliquen
dichas normas o partes de estas.
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2. A falta de normas armonizadas, el Ministerio de Industria, Energia y Turismo
publicara los titulos de las normas y especificaciones técnicas nacionales existentes que
se consideren documentos importantes o Utiles para la correcta aplicacion de los requisitos
esenciales de salud y seguridad que se establecen en el anexo Il.

Articulo 13. Evaluacion de la conformidad.

1. Los procedimientos que deben seguirse para evaluar la conformidad de los
aparatos y, cuando proceda, de los dispositivos mencionados en el articulo 1.2.b) de este
real decreto, son los siguientes:

a) Para la categoria M 1 del grupo de aparatos | y la categoria 1 del grupo de
aparatos ll, el procedimiento de examen UE de tipo establecido en el anexo lll, en
combinacién con uno de los siguientes:

Conformidad con el tipo, basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de
produccion, establecida en el anexo IV.

Conformidad con el tipo, basada en la verificacion del producto, establecida en el
anexo V.

b) Para la categoria M 2 del grupo de aparatos | y la categoria 2 del grupo de
aparatos Il, se aplicara:

b.1) Para los motores de combustion interna y para los aparatos eléctricos de dichos
grupos y categorias, el examen UE de tipo establecido en el anexo lll, en combinacién con
uno de los siguientes procedimientos:

Conformidad con el tipo, basada en el control interno de la producciéon mas ensayo
supervisado de los productos, establecida en el anexo VI.

Conformidad con el tipo, basada en el aseguramiento de la calidad del producto,
establecida en el anexo VII.

b.2) Para los demas aparatos de dichos grupos y categorias, el control interno de la
produccion establecido en el anexo VIII, y la comunicacién de la documentacion técnica
prevista en el anexo VIII, apartado 2, a un organismo de control notificado, que acusara
recibo de dicho expediente lo antes posible y que lo conservara.

c) Para la categoria 3 del grupo de aparatos Il, el control interno de la produccién
establecido en el anexo VIII.

d) Paralos grupos de aparatos | y Il, ademas de los procedimientos a que se refieren
las letras a), b) y c) de este apartado 1, podra seguirse también la conformidad basada en
la verificacion por unidad establecida en el anexo IX.

2. Para la evaluacion de la conformidad de los sistemas de proteccion se usara el
procedimiento establecido en el apartado 1, letras a) o d).

3. Los procedimientos mencionados en el apartado 1, se aplicaran a los componentes,
excepto en lo que se refiere a la fijacion del marcado CE y a la elaboracion de la declaracion
UE de conformidad. El fabricante expedira un certificado de conformidad que declare la
conformidad de dichos componentes con las disposiciones aplicables de este real decreto
y que indique las caracteristicas de dichos componentes y las condiciones de incorporacion
a aparatos y sistemas de proteccién que contribuyen al respeto de los requisitos esenciales
de salud y seguridad establecidos en el anexo Il aplicables a los aparatos y sistemas de
proteccion acabados.

4. Porlo que se refiere a los aspectos de seguridad mencionados en el apartado 1.2.7
del anexo I, ademas de los procedimientos de evaluacién de la conformidad recogidos en
los apartados 1y 2, podra seguirse el procedimiento recogido en el anexo VIII.

5. No obstante lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 4, las comunidades auténomas,
previa peticion debidamente justificada, podran autorizar la introduccién en el mercado y
la puesta en servicio, en su territorio de productos distintos de componentes para los que
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los procedimientos contemplados en los apartados 1, 2 y 4 no hayan sido aplicados y cuya
utilizacion sea en interés de la proteccion.

6. Los documentos y la correspondencia relativos a los procedimientos de evaluacion
de la conformidad a los que se refieren los apartados 1 a 4 se redactaran al menos en
castellano.

Articulo 14. Declaracion UE de conformidad.

1. Ladeclaracién UE de conformidad afirmara que se ha demostrado el cumplimiento
de los requisitos esenciales de salud y seguridad del anexo Il.

2. La declaracion UE de conformidad se ajustara a la estructura del modelo
establecido en el anexo X, contendra los elementos especificados en los moédulos
correspondientes establecidos en los anexos Ill a IX y se mantendra actualizada. Se
traducira al menos al castellano.

3. Cuando un producto esté sujeto a mas de un acto de la Uniéon Europea que exija
una declaracion UE de conformidad, se elaborara una declaraciéon UE de conformidad
Unica con respecto a todos esos actos de la Unidn Europea. Esta declaracion contendra la
identificacion de los actos de la Union Europea correspondientes y sus referencias de
publicacién.

4. Al elaborar una declaracién UE de conformidad, el fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del producto con los requisitos establecidos en este real
decreto.

Articulo 15. Principios generales del marcado CE.

El marcado CE estara sujeto a los principios generales contemplados en el articulo 30
del Reglamento (CE) n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio
de 2008.

Articulo 16. Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE y otros marcados.

1. El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble sobre los
productos o su placa de datos. Cuando esto no sea posible o no pueda garantizarse
debido a la naturaleza del producto, se colocara en el embalaje y en los documentos
adjuntos.

2. El marcado CE se colocara antes de que el producto sea introducido en el
mercado.

3. El marcado CE ira seguido del numero de identificacion del organismo notificado
cuando este participe en la fase de control de la produccion.

El numero de identificacion del organismo notificado sera colocado por el propio
organismo o, siguiendo las instrucciones de este, por el fabricante o su representante
autorizado.

4. Elmarcado CE vy, en su caso, el numero de identificacion del organismo de control
notificado iran seguidos del marcado especifico de proteccion contra las explosiones , los
simbolos del grupo y la categoria del equipo y, en su caso, los demas marcados y la
informacion a que se hace referencia en el apartado 1.0.5 del anexo Il.

5. El marcado CE y los marcados, los simbolos y la informacién a que se hace
referencia en el articulo 16.4, y, en su caso, el numero de identificacion del organismo de
control notificado podran ir seguidos de cualquier otra marca que indique un riesgo o uso
especial.

Los productos disefiados para atmdsferas explosivas determinadas se marcaran
convenientemente.

6. Las comunidades auténomas se basaran en los mecanismos existentes para
garantizar la correcta aplicacion del régimen que regula el marcado CE y adoptaran las
medidas adecuadas en caso de uso indebido de dicho marcado.
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CAPITULO IV

Notificacion de los organismos de evaluacién de la conformidad
Articulo 17.  Notificacion.

Los organismos de control, que cumplan lo establecido en el Reglamento de la
Infraestructura para la Calidad y la Seguridad Industrial, aprobado por Real
Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre y en el articulo 21 del presente real decreto, podran
ser notificados a la Comision Europea y a los demas Estados miembros para llevar a cabo
las tareas de evaluacion de la conformidad a que hace referencia el presente real decreto.

Articulo 18. Autoridad notificante.

Se designa como autoridad notificante al Ministerio de Industria, Energia y Turismo,
que sera responsable del establecimiento y la aplicacion de los procedimientos necesarios
para la evaluacion, notificacién y seguimiento de los organismos de control, teniendo en
cuenta también el cumplimiento del articulo 23 de este real decreto.

Articulo 19. Obligacion de informacion de las autoridades notificantes.

A requerimiento de la Comisién Europea, el Ministerio de Industria, Energia y Turismo
informara a ésta de los procedimientos de evaluacién, notificacién y seguimiento de los
organismos de control y de las entidades independientes que haya notificado.

Articulo 20. Requisitos relativos a los organismos de control notificados.

Los organismos de control notificados por el Ministerio de Industria, Energia y Turismo
deberan cumplir lo establecido en el Reglamento de la Infraestructura para la Calidad y la
Seguridad Industrial, aprobado por Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre, y en
particular, los requisitos siguientes:

a) El organismo de control debera tener personalidad juridica propia.

b) EI organismo de control sera independiente del producto que evalta. Podra
tratarse de un organismo perteneciente a una asociacion empresarial o una federacion
profesional que represente a las empresas que participan en el disefio, la fabricacion, el
suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los productos que evalua, a condicién
de que se demuestre su independencia y la ausencia de conflictos de intereses.

c) El organismo de control, sus maximos directivos y el personal responsable de la
realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no seran el disefiador, el
fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el duefio, el usuario o el encargado
del mantenimiento de los productos que evaluan, ni el representante de cualquiera de
ellos. Ello no sera o6bice para que estos utilicen los productos evaluados que sean
necesarios para las actividades de evaluacion de la conformidad o para el uso de
productos con fines personales.

d) El organismo de control, sus maximos directivos y el personal responsable de
desempenar las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendra directamente en el
disefo, la fabricacion o construccion, la comercializacion, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de estos productos, ni representaran a las partes que participan en estas
actividades. No efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su
independencia de criterio o su integridad en relacién con las actividades de evaluacion de
la conformidad para las que estan notificados. Ello se aplicara en particular a los servicios
de consultoria.

e) Los organismos de control se aseguraran de que las actividades de sus filiales o
subcontratistas no afecten a la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de sus
actividades de evaluacion de la conformidad.

f) Los organismos de control y su personal llevaran a cabo las actividades de
evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad profesional y con la
competencia técnica exigida para el campo especifico, y estaran libres de cualquier

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2016-3539



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Jueves 14 de abril de 2016 Sec. I.

Pag. 25650

presidén o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su
apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacién de la conformidad, en
particular la que pudieran ejercer personas o grupos de personas que tengan algun interés
en los resultados de estas actividades.

g) El organismo de control sera capaz de realizar todas las tareas de evaluacion de
la conformidad que le sean asignadas de conformidad con lo dispuesto en este real
decreto y para las que ha sido notificado, independientemente de que realice las tareas el
propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad. En todo momento,
y respecto a cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para cada tipo o
categoria de productos para los que ha sido notificado, el organismo de evaluacion de la
conformidad organismo de control dispondra:

1.° Del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada para realizar las tareas de evaluacion de la conformidad.

2.° De las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectua la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de reproduccién
de estos procedimientos, y de estrategias y procedimientos adecuados que permitan
distinguir entre las tareas efectuadas como organismo de control y cualquier otra actividad.

3.° De procedimientos para desempenar sus actividades teniendo debidamente en
cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de
complejidad de la tecnologia del producto de que se trate y si el proceso de produccién es
en serie.

h) El organismo de control dispondra de los medios necesarios para realizar
adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de
evaluacion de la conformidad y tendra acceso a todo el equipo o las instalaciones que
necesite.

El personal que efectle las tareas de evaluacion de la conformidad tendra:

1.° Una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las actividades de
evaluacion de la conformidad para las que el organismo de control ha sido notificado.

2.° Un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectia y
la autoridad necesaria para efectuarlas.

3.° Un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de
salud y seguridad que se establecen en el anexo Il, de las normas armonizadas aplicables
y de las disposiciones pertinentes de la legislacion de armonizacion de la Unién Europea
asi como de la legislacion nacional.

4.° La capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados, los documentos y
los informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

i) Garantizara la imparcialidad del organismo, de sus maximos directivos y del
personal responsable de la realizacién de las tareas de evaluacion de la conformidad.

La remuneracién de los maximos directivos y del personal responsable de la realizacién
de las tareas de evaluacién de la conformidad de un organismo de organismo de control
no dependera del numero de evaluaciones realizadas, ni de los resultados de dichas
evaluaciones.

j) El organismo de control suscribira un seguro de responsabilidad civil, aval u otra
garantia equivalente que cubra la responsabilidad civil.

k) El personal del organismo de control debera observar el secreto profesional acerca
de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas, salvo con respecto a las
autoridades competentes y debera proteger los derechos de propiedad.

[) El organismo de control participara en las actividades pertinentes de normalizacion
y las actividades del grupo de coordinacion del organismo notificado establecido con
arreglo a la legislacion de armonizacion de la Unién Europea aplicable, o se asegurara de
que su personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad esté informado al respecto, y aplicara a modo de directrices generales las
decisiones y los documentos administrativos que resulten de las labores del grupo.
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Articulo 21. Filiales y subcontratacion de organismos notificados.

1. Cuando el organismo de control notificado subcontrate tareas especificas
relacionadas con la evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de
que el subcontratista o la filial cumplen los requisitos establecidos en el articulo 20 anterior
e informara al Ministerio de Industria, Energia y Turismo en consecuencia.

2. El organismo de control notificado asumira la plena responsabilidad de las tareas
realizadas por los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

3. Las actividades solo podran subcontratarse o llevarse a cabo en una filial, previo
consentimiento del cliente.

4. El organismo de control notificado mantendra a disposicién de las comunidades
autéonomas y del Ministerio de Industria, Energia y Turismo los documentos pertinentes
sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi como el
trabajo que estos realicen con arreglo a los anexos Il a VIl y al anexo IX.

Articulo 22. Solicitud de notificacion.

1. Los organismos de control presentaran una solicitud de notificacion al érgano
competente de la comunidad auténoma donde se haya habilitado segun lo establecido en
el Reglamento de la Infraestructura para la Calidad y la Seguridad Industrial, aprobado por
Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre.

2. Adicha solicitud se acompanfara la siguiente documentacion: una descripcion de
sus actividades, del médulo o mddulos de evaluacion de la conformidad y del producto o
productos para el que se considere competente, asi como, copia del correspondiente
certificado de acreditacion expedido por el Organismo Nacional de Acreditacion (ENAC) y
de la documentacion acreditativa de disponer de un seguro, aval u otra garantia financiera
equivalente que cubra su responsabilidad civil, segun lo establecido en el Reglamento de
la Infraestructura para la Calidad y la Seguridad Industrial, aprobado por Real
Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre. La comunidad auténoma procedera, a inscribir
dicho organismo de control en el Registro Integrado Industrial.

3. Las comunidades autébnomas comunicaran, si procede, al Ministerio de Industria,
Energia y Turismo esta solicitud, junto con los documentos descritos en el parrafo anterior
para su posterior notificacion a la Comisién Europea y a los demas Estados miembros.

Articulo 23. Notificacion a la Comision Europea a y los demas Estados miembros.

1. El Ministerio de Industria, Energia y Turismo notificara a la Comision Europea y a
los demas Estados miembros mediante el sistema de notificacion electrénica e informara
de cualquier cambio pertinente posterior a la notificacion.

2. La notificacién incluird informacién de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el modulo o los médulos de evaluacion de la conformidad, el producto en
cuestion y el correspondiente certificado de acreditacion.

3. El organismo de control podra realizar sus actividades siempre que la Comisién
Europea y los demas Estados miembros no formulen objeciones en el plazo de dos
semanas desde la notificaciéon. Pasado este plazo sera entonces considerado un
organismo de control notificado, sélo a efectos de este real decreto.

4. Cada organismo de control, incluso cuando sean notificados con arreglo a diversas
normas y actos juridicos de la Unién Europea, tendra un niumero de identificacion asignado
por la Comisién Europea, que se publicara en una lista, y junto a las actividades para las
que haya sido notificado.

Articulo 24. Cambios en la notificacion.

1. Si se comprueba que un organismo de control notificado ya no cumple los
requisitos establecidos en el articulo 20, o no esta cumpliendo sus obligaciones, el
Ministerio de Industria, Energia y Turismo podra restringir, suspender o retirar la
notificacion, segun el caso, en funcion de la gravedad del incumplimiento de los requisitos
u obligaciones, e informara a la Comision Europea y a los deméas Estados miembros.
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2. En caso de retirada, restriccion o suspension de la notificacion o de que el organismo
notificado haya cesado su actividad, el érgano competente de la comunidad auténoma, en
la que ejerzan su actividad, adoptara las medidas oportunas para que los expedientes de
dicho organismo sean tratados por otro organismo notificado, segun proceda o se pongan a
disposicion de las comunidades auténomas cuando éstas lo soliciten.

3. Asimismo, el Ministerio de Industria, Energia y Turismo proporcionara a la
Comision Europea, a requerimiento de ésta, la informacion necesaria respecto a la
competencia, el cumplimiento de los requisitos y las responsabilidades atribuidos al
organismo de control notificado, para su comprobacion y, en su caso, ejecucion de las
medidas correctoras.

Articulo 25. Obligaciones operativas de los organismos notificados.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento de la Infraestructura para la Calidad y
la Seguridad Industrial, aprobado por Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre, los
organismos de control notificados y las entidades independientes reconocidas deberan
cumplir lo siguiente:

1. Los organismos de control notificados realizarédn evaluaciones de la conformidad
siguiendo los procedimientos de evaluacién de la conformidad establecidos en los
anexos Il a VIl y en el anexo IX.

2. Las evaluaciones de la conformidad se realizaran de manera proporcionada,
evitando imponer cargas innecesarias a los agentes econémicos. Los organismos de
control notificados ejerceran sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio
de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de complejidad de la
tecnologia del producto y si el proceso de produccion es en serie.

No obstante, respetaran al hacerlo el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido
para que el producto cumpla los requisitos de este real decreto.

3. Siun organismo de control notificado comprueba que el fabricante no cumple los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en el anexo Il o las normas
armonizadas correspondientes, u otras especificaciones técnicas, instara al fabricante a
adoptar medidas correctoras adecuadas y no expedira el certificado de conformidad.

4. Sien el transcurso del seguimiento de la conformidad consecutivo a la expedicion
del certificado, un organismo de control notificado constata que el producto ya no es
conforme, instara al fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas vy, si es
necesario, suspendera o retirara su certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el
organismo notificado restringira, suspendera o retirara cualquier certificado, segun el caso.

Articulo 26. Reclamacién frente a las decisiones de los organismos de control.

Cuando un organismo de control notificado emita un protocolo, acta, informe o
certificacion con resultado negativo del cumplimiento de las exigencias reglamentarias, el
interesado podra reclamar manifestando su disconformidad con el mismo ante el propio
organismo o la entidad y, en caso de no llegar a un acuerdo, ante el 6rgano competente de
la comunidad auténoma en la que radique a efectos de lo previsto en el articulo 16.2 de la
Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

Articulo 27. Obligacién de informacién de los organismos notificados.

1. Los organismos de control notificados informaran al érgano competente en materia
de seguridad industrial de la comunidad auténoma:

a) De cualquier denegacion, restriccidn, suspension o retirada de certificados.

b) De cualquier circunstancia que afecte al ambito y a las condiciones de notificacion.

c) De cualquier solicitud de informacioén sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado.
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d) Previa solicitud, de las actividades de evaluacién de la conformidad realizadas
dentro del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, incluidas las
actividades y la subcontratacion transfronterizas.

2. Previa solicitud de las comunidades auténomas, o del Ministerio de Industria,
Energia y Turismo o de otro organismo de control notificado, que con arreglo al presente
real decreto realice actividades de evaluacion de la conformidad similares, y que contemple
los mismos productos, informacién pertinente sobre cuestiones relacionadas con
resultados negativos y con resultados positivos de la evaluacién de la conformidad.

Articulo 28. Coordinacién de los organismos notificados.

Los organismos de control notificados participaran en las actividades pertinentes de
normalizacion y las actividades del grupo o grupos de coordinacién y cooperacion de
organismos notificados directamente o por medio de representantes designados, se
aseguraran de que su personal de evaluacion esta informado al respecto, y aplicaran a
modo de directrices generales las decisiones y los documentos administrativos que
resulten de las labores del grupo.

CAPITULO V

Vigilancia del mercado de la Unién Europea, control de los productos que entran en
dicho mercado y procedimiento de salvaguardia de la Unién Europea

Articulo 29. Vigilancia del mercado y control de los productos.

Los articulos 15.3, 16 a 29 del Reglamento (CE) n.° 765/2008, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 9 de julio de 2008, se aplicaran a los productos que se indica en el
articulo 1 de este real decreto.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 14.2 de la Ley 21/1992, de 16 de julio,
de Industria, sin perjuicio de las actuaciones de inspeccién y control que las comunidades
auténomas competentes en la materia desarrollen en su ambito territorial, el Ministerio de
Industria, Energia y Turismo podra promover planes y campafias de caracter nacional de
comprobacién mediante muestreo, de las condiciones de seguridad de los productos a que
se refiere el articulo 1.

Articulo 30. Productos que presenten un riesgo.

1. Cuando se tengan motivos suficientes para creer que un producto entrafia un
riesgo para la salud o la seguridad de las personas, o para los animales domésticos o los
bienes, se llevara a cabo una evaluacién relacionada con el producto en cuestion
atendiendo a todos los requisitos pertinentes establecidos en este real decreto. A tal fin, los
agentes econoémicos correspondientes cooperaran en funcion de las necesidades con las
comunidades auténomas y con el Ministerio de Industria, Energia y Turismo.

Cuando, en el transcurso de la evaluacion mencionada, se constate que el producto no
cumple los requisitos establecidos en este real decreto, las comunidades auténomas
pediran sin demora al agente econdémico pertinente que adopte todas las medidas
correctoras adecuadas para adaptar el producto a los citados requisitos, o para retirarlo o
recuperarlo del mercado en un plazo de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza del
riesgo, que ellas prescriban.

Se informara al organismo notificado correspondiente en consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de julio de 2008, sera de aplicacion a las medidas mencionadas en el
apartado 2 de este articulo.

2. Cuando se considere que el incumplimiento no se limita al territorio nacional, el
Ministerio de Industria, Energia y Turismo informara a la Comision Europea y a los demas
Estados miembros de los resultados de la evaluacién y de las medidas que han pedido al
agente econdémico que adopte.
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3. EIl agente econdmico se asegurara de que se adoptan todas las medidas
correctoras pertinentes en relacion con todos los productos afectados que haya
comercializado en toda la Union Europea.

4. Si el agente econdmico pertinente no adopta las medidas correctoras adecuadas,
las comunidades auténomas adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacion del producto en el mercado nacional, o para retirarlo
o recuperarlo de ese mercado.

Las comunidades auténomas afectadas comunicaran al Ministerio de Industria,
Energia y Turismo las medidas provisionales adoptadas, y éste informara a la Comisién
Europea y a los demas Estados miembros de tales medidas, que en caso de desacuerdo
con las mismas podran presentar objeciones al respecto.

5. Lainformacién mencionada en el apartado 4 incluira todos los detalles disponibles,
en particular los datos necesarios para la identificacion del producto no conforme, el origen
del producto, la naturaleza de la supuesta no conformidad, del riesgo planteado, la
naturaleza y duracién de las medidas nacionales adoptadas, asi como los argumentos
expresados por el agente econdémico pertinente.

En particular, se indicara si la no conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:

a) El producto no cumple los requisitos relacionados con la salud o la seguridad de
las personas o con la proteccion de los animales domésticos o de los bienes.

b) O si existen deficiencias en las normas armonizadas a las que se refiere el
articulo 12 de este real decreto que atribuyen una presuncion de conformidad.

6. Cuando se reciba de un Estado miembro un procedimiento iniciado con arreglo al
presente articulo, el Ministerio de Industria, Energia y Turismo comunicara a las
comunidades auténomas toda la informacién facilitada por la Comision Europea y los
demas Estados miembros para que se adopten las medidas oportunas, pudiendo estas, en
caso de desacuerdo con la medida adoptada por dicho Estado miembro, solicitar al
Ministerio de Industria, Energia y Turismo que presente sus objeciones al respecto.

7. Sien el plazo de tres meses a partir de la recepcién de la informacién indicada en
el segundo parrafo del apartado 4 de este articulo, ningun Estado miembro ni la Comision
Europea presentan objecién alguna sobre una medida provisional adoptada, la medida se
considerara justificada.

8. Las comunidades auténomas velaran por que se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas respecto del producto en cuestion, tales como la retirada del
mercado del producto.

Articulo 31.  Procedimiento de salvaguardia de la Unién Europea.

1. Si, una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 30.3 y 4, se
formulan objeciones contra las medidas adoptadas por un Estado miembro, o si la
Comision Europea considera que tales medidas son contrarias a la legislacion de la Unién
Europea, se aplicara el procedimiento de salvaguardia de la Unién Europea.

2. Si como consecuencia de la aplicacion del procedimiento de salvaguardia, la
Comisién Europea considera las medidas nacionales justificadas, el Ministerio de Industria,
Energia y Turismo y las comunidades autdbnomas velaran por el cumplimiento de tales
medidas y para que el producto no conforme sea retirado del mercado, informandose a la
Comision Europea al respecto. Si la medida nacional no se considera justificada, se
retirara esa medida.

3. Cuando la medida nacional se considere justificada y la no conformidad del equipo
o conjunto se atribuya a una deficiencia de las normas armonizadas a las que se refiere
este real decreto, se aplicara el procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE)
n.° 1025/2012, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012.
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Articulo 32. Productos conformes que presentan un riesgo.

1. Si tras efectuar una evaluacién con arreglo al articulo 30.1 se comprueba que un
producto, aunque conforme, presenta un riesgo para la salud o la seguridad de las
personas, para los animales domésticos o los bienes, se pedira al agente econdmico
pertinente que adopte todas las medidas adecuadas para asegurarse de que el producto
en cuestion no presente ese riesgo cuando sea introducido en el mercado, o bien para
retirarlo o recuperarlo del mercado en un plazo de tiempo razonable, proporcional a la
naturaleza del riesgo que se determine.

2. El agente econdmico se asegurara de que se adoptan las medidas correctoras
necesarias en relacion con todos los productos afectados que haya comercializado en toda
la Unién Europea.

3. El Ministerio de Industria, Energia y Turismo informara inmediatamente a la
Comision Europea y a los demas Estados miembros al respecto. La informacion facilitada
incluira todos los detalles disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el
producto en cuestion y determinar su origen, la cadena de suministro del producto, la
naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y duraciéon de las medidas adoptadas. La
Comision Europea evaluara dichas medidas y adoptara una decision al respecto que sera
comunicada a todos los Estados miembros y a los agentes econdémicos implicados.

Articulo 33. Incumplimiento formal.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 31, si se constata una de las situaciones
indicadas a continuacion, se pedira al agente econdmico correspondiente que subsane la
falta de conformidad en cuestién:

a) Se ha colocado el marcado CE incumpliendo el articulo 30 del Reglamento (CE)
n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, o el articulo 16
de este real decreto.

b) No se ha colocado el marcado CE alli donde procede.

c) Se han colocado el marcado especifico de proteccion contra las explosiones , los
simbolos del grupo y la categoria del equipo y, en su caso, los demas marcados y la
informacion incumpliendo el punto 1.0.5 del anexo Il o no se han colocado.

d) Se ha colocado el numero de identificacion del organismo notificado, cuando este
participe en la fase de control de la produccion, incumpliendo el articulo 16 o no se ha
colocado.

e) La declaracion UE de conformidad o el certificado de conformidad, segun
corresponda, no acompafia al producto.

f) La declaracion UE de conformidad o, en su caso, el certificado de conformidad, no
se ha establecido correctamente.

g) La documentacién técnica no esta disponible o es incompleta.

h) La informacién mencionada en el articulo 6.7 o en el articulo 8.3, falta, es falsa o
esta incompleta.

i) No se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el articulo 6 o
en el articulo 8.

2. Sila falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, se adoptaran todas
las medidas adecuadas para restringir o prohibir la comercializacién del producto o
asegurarse de que sea recuperado o retirado del mercado.

CAPITULO VI
Régimen sancionador
Articulo 34. Régimen sancionador.

Alos incumplimientos de lo dispuesto en el presente real decreto les sera de aplicacion
el régimen de infracciones y sanciones establecido en el titulo V de la Ley 21/1992, de 16
de julio, de Industria.
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Disposicién adicional primera. Referencias al Real Decreto 400/1996, de 1 de marzo.

Las referencias hechas, en las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
vigentes, al Real Decreto 400/1996, de 1 de marzo, por el que se dictan las disposiciones
de aplicacién de la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo 94/9/CE relativa a los
aparatos y sistemas de proteccion para uso en atmdésferas potencialmente explosivas,
«mutatis mutandis» se entenderan hechas al presente real decreto.

Disposicién adicional segunda. Incremento de gasto.

Las medidas incluidas en esta norma seran atendidas con las disponibilidades
presupuestarias existentes en cada ejercicio y no podran suponer incremento de
dotaciones ni de retribuciones, ni de otros gastos de personal.

Disposicion transitoria Unica. Periodo transitorio.

1. Los productos que cumplan con lo establecido en el Real Decreto 400/1996, de 1
de marzo, podran seguir comercializandose o poniéndose en servicio hasta el 20 de abril
de 2016.

2. Los certificados y decisiones expedidos por organismos de control de acuerdo con
el Real Decreto 400/1996, de 1 de marzo, seran validos con arreglo al presente real decreto.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacién normativa.

1. Queda derogado el Real Decreto 400/1996, de 1 de marzo, por el que se dictan las
disposiciones de aplicacién de la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo 94/9/CE
relativa a los aparatos y sistemas de proteccion para uso en atmésferas potencialmente
explosivas.

2. Asimismo, quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se
opongan a lo establecido en el presente real decreto.

Disposicion final primera. Modificacion del Real Decreto 455/2012, de 5 de marzo, por el
que se establecen las medidas destinadas a reducir la cantidad de vapores de gasolina
emitidos a la atmoésfera durante el repostaje de los vehiculos a motor en las estaciones
de servicio.

El Real Decreto 455/2012, de 5 de marzo, por el que se establecen las medidas
destinadas a reducir la cantidad de vapores de gasolina emitidos a la atmdsfera durante el
repostaje de los vehiculos a motor en las estaciones de servicio, queda modificado como
sigue:

Uno. El articulo 4.1 queda redactado del siguiente modo:

«1. Los equipos de recuperacion de vapores de gasolina de la fase Il que se
instalen en los surtidores o dispensadores de gasolina de las estaciones de servicio
deberan captar al menos el 85 por ciento de los vapores de gasolina.

La eficiencia de la captura de los vapores de gasolina de estos sistemas debera
estar certificada por el fabricante con arreglo a la norma UNE-EN 16321-1:2014.»

Dos. Elarticulo 5.1 queda redactado del modo siguiente:

«1. La eficacia de la captura de vapores de gasolina de los sistemas de fase Il
de recuperacion de vapores de gasolina, debera comprobarse al menos una vez al
afio de conformidad con la norma UNE-EN 16321-2:2014, por un organismo de
control habilitado regulado en los articulos 15 y siguientes de la Ley 21/1992, de 16
de julio, y en los articulos 41 y siguientes del Reglamento para la Infraestructura
para la Calidad y la Seguridad Industrial, aprobado por Real Decreto 2200/1995,
de 28 de diciembre.»
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Disposicion final segunda. Titulo competencial.

1. Este real decreto se dicta al amparo del titulo competencial previsto en el
articulo 149.1.13.2 de la Constitucion, que confiere al Estado la competencia exclusiva
sobre las bases y coordinacién de la planificacion general de la actividad econémica.

2. Asimismo, la disposicion final primera se dicta también al amparo de lo previsto en
el articulo 149.1.23.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado competencia exclusiva en
materia de legislacion basica sobre proteccién del medio ambiente, sin perjuicio de las
facultades de las comunidades auténomas de establecer normas adicionales de
proteccion.

Disposicién final tercera. Incorporacién del derecho de la Unién Europea.

1. Mediante el presente real decreto se incorpora al derecho espafiol la
Directiva 2014/34/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
aparatos y sistemas de proteccion para uso en atmésferas potencialmente explosivas.

2. Asimismo se incorpora la Directiva 2014/99/UE, de la Comisién, de 21 de octubre
de 2014, por la que se modifica, a efectos de su adaptacion al progreso técnico la
Directiva 2009/126/CE, relativa a la recuperacion de vapores de gasolina de la fase Il
durante el repostaje de los vehiculos de motor en las estaciones de servicio.

Disposicion final cuarta. Desarrollo normativo.

Se faculta al Ministro de Industria, Energia y Turismo para dictar las normas de
desarrollo de este real decreto.

Disposicion final quinta. Habilitacién para la modificacion del contenido de los anexos del
presente real decreto.

1. Se habilita al Ministro de Industria, Energia y Turismo para dictar mediante orden
las normas de desarrollo de este real decreto.

2. Se autoriza al Ministro de Industria, Energia y Turismo para actualizar el contenido
de los anexos del presente real decreto, con objeto de mantenerlo permanentemente
adaptado al progreso de la técnica y a lo que dispongan las normas legales y reglamentarias
que se dicten con posterioridad a este real decreto y las normas del Derecho de la Unién
Europea o de otros organismos internacionales.

Disposicion final sexta. Entrada en vigor.

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

2. No obstante, la modificacion del Real Decreto 455/2012, de 5 de marzo, por el que
se establecen las medidas destinadas a reducir la cantidad de vapores de gasolina
emitidos a la atmdsfera durante el repostaje de los vehiculos a motor en las estaciones de
servicio, que se efectia mediante la disposicion final primera, entrara en vigor el 13 de
mayo de 2016.

Dado en Madrid, el 8 de abril de 2016.
FELIPE R.

El Ministro de Industria, Energia y Turismo,
JOSE MANUEL SORIA LOPEZ
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ANEXO |
Criterios que determinan la clasificacion de los grupos de aparatos en categorias
1. Grupo de aparatos I.

a) La categoria de aparatos M 1 comprende los aparatos disefiados, y, si es
necesario, equipados con medios de proteccion especiales, de manera que puedan
funcionar dentro de los parametros operativos determinados por el fabricante y asegurar
un nivel de proteccién muy alto.

Los aparatos de esta categoria estan destinados a utilizarse en trabajos subterraneos
en las minas y en las partes de sus instalaciones de superficie en las que exista peligro
debido al grisu y/o a polvos explosivos.

Los aparatos de esta categoria deben permanecer operativos en presencia de
atmdsferas explosivas, aun en caso de averia infrecuente, y se caracterizan por tener
medios de proteccién tales que:

a.1) En caso de fallo de uno de los medios de proteccion, al menos un segundo
medio independiente asegure el nivel de proteccion requerido.

a.2) En caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté
asegurado el nivel de proteccién requerido.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los requisitos
complementarios mencionados en el punto 2.0.1 del anexo Il.

b) La categoria de aparatos M 2 comprende los aparatos disefiados para poder
funcionar dentro de los parametros operativos establecidos por el fabricante y asegurar un
alto nivel de proteccién.

Los aparatos de esta categoria estan destinados a utilizarse en trabajos subterraneos
en las minas y en las partes de sus instalaciones de superficie en las que pueda haber
peligro debido al grisu o a polvos combustibles.

En caso de atmdsfera explosiva, debera poderse cortar la alimentacién energética de
estos aparatos.

Los medios de proteccion relativos a los aparatos de esta categoria aseguraran el nivel
de proteccion requerido durante su funcionamiento normal, incluso en condiciones de
explotacién mas rigurosas, en particular las resultantes de una utilizacion intensa del
aparato y de condiciones ambientales cambiantes.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los requisitos
complementarios mencionados en el punto 2.0.2 del anexo Il.

2. Grupo de aparatos Il.

a) La categoria 1 de aparatos comprende los aparatos disefiados para poder
funcionar dentro de los parametros operativos fijados por el fabricante y asegurar un nivel
de proteccion muy alto.

Los aparatos de esta categoria estan previstos para utilizarse en un medio ambiente
en el que se produzcan de forma constante, duradera o frecuente atmésferas explosivas
debidas a mezclas de aire con gases, vapores, nieblas 0 mezclas polvo-aire.

Los aparatos de esta categoria deben asegurar el nivel de proteccién requerido, aun
en caso de averia infrecuente del aparato, y se caracterizan por tener medios de proteccion
tales que:

a.1) En caso de fallo de uno de los medios de proteccion, al menos un segundo
medio independiente asegure el nivel de proteccién requerido.;

a.2) En caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté
asegurado el nivel de proteccién requerido.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los requisitos
complementarios mencionados en el punto 2.1 del anexo Il.
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b) La categoria 2 de aparatos comprende los aparatos disefiados para poder
funcionar dentro de los parametros operativos establecidos por el fabricante y asegurar un
alto nivel de proteccion.

Los aparatos de esta categoria estan destinados a utilizarse en un ambiente en el que
sea probable la formacién de atmdsferas explosivas debidas a gases, vapores, nieblas o
polvo en suspension.

Los medios de proteccion relativos a los aparatos de esta categoria aseguraran el nivel
de proteccién requerido, aun en caso de averia frecuente o de fallos del funcionamiento de
los aparatos que deban tenerse habitualmente en cuenta.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los requisitos
complementarios mencionados en el punto 2.2 del anexo Il

c) La categoria 3 de aparatos comprende los aparatos disefiados para poder
funcionar dentro de los parametros operativos establecidos por el fabricante y asegurar un
nivel normal de proteccion.

Los aparatos de esta categoria estan destinados a utilizarse en un ambiente en el que
sea poco probable la formacidon de atmosferas explosivas debidas a gases, vapores,
nieblas o polvo en suspension y en el que, con arreglo a toda probabilidad, su formacion
sea infrecuente y su presencia sea de corta duracion.

Los aparatos de esta categoria aseguraran el nivel de proteccién requerido durante su
funcionamiento normal.

Los aparatos incluidos en esta categoria de conformidad deberan cumplir los requisitos
complementarios mencionados en el punto 2.3 del anexo Il

ANEXO I

Requisitos esenciales de salud y seguridad relativos al disefo y fabricaciéon de aparatos
y sistemas de proteccion para uso en atmoésferas potencialmente explosivas

Observaciones preliminares:

A. Deben tenerse en cuenta los conocimientos técnicos, que son objeto de una
rapida evolucion, y aplicarlos sin demora, en la medida de lo posible.

B. En cuanto a los dispositivos mencionados en el articulo 1, apartado 1, letra b), se
aplicaran los requisitos esenciales de salud y seguridad solamente en la medida en que
sean necesarios para el funcionamiento y la manipulacién de dichos dispositivos de
manera segura en lo relativo a los riesgos de explosion.

1. Requisitos comunes relativos a los aparatos y a los sistemas de proteccion

1.0 Requisitos generales.

1.0.1 Principios de integracion de la seguridad frente a las explosiones: Los aparatos
y sistemas de proteccion previstos para uso en atmoésfera potencialmente explosiva deben
estar disefiados con miras a la integracion de la seguridad frente a las explosiones.

En este sentido, el constructor tomara medidas para:

a) Evitar ante todo, si es posible, que los aparatos y sistemas de proteccién
produzcan o liberen ellos mismos atmdsferas explosivas.

b) Impedir la ignicién de atmésferas explosivas teniendo en cuenta la naturaleza de
cada foco de ignicién eléctrico o no eléctrico.

c) En caso de que, a pesar de todo, se produjese una explosion que pudiera poner
en peligro a personas, y, en su caso animales domeésticos o bienes por efecto directo o
indirecto, detenerla inmediatamente o limitar a un nivel de seguridad suficiente la zona
afectada por las llamas y la presion resultante de la explosion.

1.0.2 Los aparatos y sistemas de proteccién deberan disefiarse y fabricarse
considerando posibles anomalias de funcionamiento para evitar al maximo situaciones
peligrosas.
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Debera tenerse en cuenta la posibilidad de una incorrecta utilizacion, razonablemente
previsible.

1.0.3 Condiciones especiales de control y mantenimiento: Los aparatos y sistemas
de proteccién que estén sujetos a condiciones especiales de control y mantenimiento
deberan disefiarse y fabricarse con arreglo a dichas condiciones.

1.0.4 Condiciones del entorno circundante: Los aparatos y sistemas de proteccion
deberan disefiarse y fabricarse con arreglo a las condiciones del entorno circundante,
existentes o previsibles.

1.0.5 Marcado: Cada aparato y sistema de proteccion debera presentar, como
minimo, de forma indeleble y legible, las siguientes indicaciones:

a) Elnombre, el nombre comercial registrado o la marca registrada y la direccién del
fabricante.

b) EIl marcado CE (véase el anexo Il del Reglamento (CE) n.° 765/2008, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de, de 9 de julio de 2008).

c) La designacién de la serie o del tipo.

d) El numero de lote o de serie, si es que existe.

e) El afo de fabricacion.

f) El marcado especifico de proteccion contra las explosiones seguido del simbolo
del grupo de aparatos y de la categoria.

g) Para el grupo de aparatos I, la letra «G» (referente a atmdsferas explosivas
debidas a gases, vapores o nieblas) y/o la letra «D» referente a atmdsferas explosivas
debidas a la presencia de polvo.

Por otra parte, y siempre que se considere necesario, deberadn asimismo presentar
cualquier indicacion que resulte indispensable para una segura utilizacién del aparato.

1.0.6 Instrucciones:

a) Cada aparato y sistema de proteccién debera ir acompafado de instrucciones que
contengan, como minimo, las siguientes indicaciones:

a.1) El recordatorio de las indicaciones previstas para el marcado, a excepcion del
numero de lote o de serie (véase punto 1.0.5), que se completara eventualmente con
aquellas indicaciones que faciliten el mantenimiento (como, por ejemplo, la direccion del
reparador, etc.).

a.2) Instrucciones que permitan proceder sin riesgos: a la puesta en servicio, a la
utilizacion, al montaje y desmontaje, al mantenimiento (reparacion incluida), a la instalacion,
al ajuste.

a.3) Ensucaso, laindicacion de las zonas peligrosas situadas frente a los dispositivos
de descarga de presion.

a.4) En su caso, las instrucciones de formacion.

a.5) Las indicaciones necesarias para determinar con conocimiento de causa si un
aparato de una categoria indicada o un sistema de proteccion puede utilizarse sin peligro
en el lugar y en las condiciones que se hayan previsto.

a.6) Los parametros eléctricos y de presion, las temperaturas maximas de superficie
u otros valores limite.

a.7) En su caso, las condiciones especiales de utilizacién, comprendidas las
indicaciones respecto a un posible mal uso del aparato que sea previsible segin muestre
la experiencia.

a.8) En su caso, las caracteristicas basicas de los instrumentos que pudieran
montarse sobre el aparato o el sistema de proteccion.

b) Las instrucciones incluirdn los planos y esquemas necesarios para la puesta en
servicio, mantenimiento, inspeccion, comprobacion del funcionamiento correcto y, en su
caso, reparacion del aparato o del sistema de proteccion, asi como todas aquellas
instrucciones que resulten utiles, especialmente en materia de seguridad.
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c) Toda documentacion de descripcion del aparato o del sistema de proteccion
debera coincidir con las instrucciones en lo que se refiere a los aspectos de seguridad.

1.1 Seleccién de los materiales.

1.1.1 Los materiales utilizados para la construccion de los aparatos y sistemas de
proteccion no deberan provocar el desencadenamiento de una explosién, teniendo en
cuenta las condiciones de funcionamiento previsibles.

1.1.2 Dentro del limite de las condiciones de utilizacidn previstas por el fabricante, no
deberan producirse, entre los materiales que se empleen y los constituyentes de la
atmosfera potencialmente explosiva, reacciones que puedan dar lugar a una disminucién
de la proteccion contra explosiones.

1.1.3 Los materiales deberan elegirse teniendo en cuenta que los cambios previsibles
de sus caracteristicas y de la combinacién compatible con otros materiales no conduzcan
a una disminucién de la proteccién; en particular por lo que respecta a la resistencia a la
corrosion, la resistencia al desgaste, la conductividad eléctrica, la resistencia a los
choques, el envejecimiento y los efectos de las variaciones de temperatura.

1.2 Disefio y fabricacion.

1.2.1 Los aparatos y sistemas de proteccion deberan disefiarse y fabricarse teniendo
en cuenta los conocimientos tecnoldgicos en materia de proteccion frente a las explosiones,
a fin de que puedan funcionar de manera segura durante su duracioén previsible.

1.2.2 Los componentes de montaje o de recambio previstos para los aparatos y
sistemas de proteccion deberan estar disefiados y fabricados de manera que tengan una
seguridad de funcionamiento adecuada a la utilizacion para la que estan destinados por lo
que se refiere a la proteccion contra las explosiones, siempre que se monten de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

1.2.3 Modo de construccion cerrada y prevencion de defectos de estanqueidad: Los
aparatos que puedan originar gases o polvos inflamables solo tendran, en la medida de lo
posible, cavidades cerradas.

De tener aberturas o defectos de estanqueidad, estas deberan ser, en la medida de lo
posible, tales que las emisiones de gas o de polvo no puedan producir atmoésferas
explosivas en el exterior.

Los orificios de llenado y vaciado deberan disefiarse y equiparse de tal forma que se
limite, en la medida de lo posible, la emision de materias inflamables durante estas
operaciones.

1.2.4 Formacion de polvo: Los aparatos y sistemas de proteccion 1 destinados a ser
utilizados en zonas donde exista polvo deberan disefiarse de tal forma que los depdsitos
de polvo que se formen en su superficie no lleguen a inflamarse.

Por regla general, la formacion de polvo debera limitarse todo lo posible. Los aparatos
y sistemas de proteccion deberan poder limpiarse facilmente.

Las temperaturas de superficie de las piezas de los aparatos deberan ser
marcadamente inferiores a las temperaturas de incandescencia del polvo depositado.

Debera tenerse en cuenta el espesor de la capa de polvo depositado y, en su caso,
adoptar medidas para limitar las temperaturas y evitar que se acumule el calor.

1.2.5 Medios de proteccién complementarios: Los aparatos y sistemas de proteccion
que puedan estar expuestos a todo tipo de tensiones exteriores deberan ir provistos, si es
necesario, de medios complementarios de proteccion.

Los aparatos deberan poder resistir las tensiones en las que trabajen sin que ello
afecte a la proteccién contra las explosiones.

1.2.6 Apertura sin peligro: Cuando los aparatos y sistemas de proteccién estén
alojados en una caja o un contenedor cerrado que forme parte de la propia proteccién
contra las explosiones no deberan poder abrirse mas que con ayuda de una herramienta
especial o mediante medidas de proteccion adecuadas.
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1.2.7 Proteccién contra otros peligros: Los aparatos y sistemas de proteccién
deberan disefiarse y fabricarse de manera que:

a) Se eviten los peligros de heridas u otros dafios que puedan producirse por
contactos directos o indirectos.

b) No se produzcan temperaturas de superficie de partes accesibles o de radiaciones
que provocarian un peligro.

c) Se eliminen los peligros de naturaleza no eléctrica y revelados por la experiencia.

d) Condiciones de sobrecarga previstas no lleven a una situacion peligrosa.

Cuando, para los aparatos y sistemas de proteccion, los riesgos a los que se refiere el
presente punto estén cubiertos, total o parcialmente, por otra normativa de la Unién
Europea, no se aplicara la presente normativa o dejara de aplicarse para dichos aparatos
y sistemas de proteccion y para dichos riesgos a partir de la puesta en aplicacion de dicha
normativa especifica de la Unién Europea.

1.2.8 Sobrecarga de los aparatos: Desde el momento en que se disefian, deberan
evitarse las sobrecargas peligrosas de los aparatos mediante dispositivos integrados de
medicién, regulacion y control, concretamente mediante limitadores de sobreintensidad,
limitadores de temperatura, interruptores de presion diferencial, indicadores volumétricos,
relés de tiempo, cuentarrevoluciones y/o dispositivos similares de vigilancia.

1.2.9 Sistemas de envoltura antideflagrante: Si las piezas que pueden inflamar una
atmosfera explosiva estan encerradas en una envoltura, debera garantizarse que esta
resista a la presion generada por una explosion interna de una mezcla explosiva y que
impida la transmision de la explosion a la atmdsfera explosiva en torno a la envoltura.

1.3 Focos potenciales de ignicion.

1.3.1 Peligros derivados de diversos focos de ignicion: No deberan producirse focos
potenciales de ignicién como chispas, llamas, arcos eléctricos, temperaturas de superficie
elevadas, emisiones de energia acustica, radiaciones de tipo 6ptico, ondas
electromagnéticas u otros focos del mismo tipo.

1.3.2 Peligros originados por la electricidad estatica: Deberan evitarse, por medio de
medidas adecuadas, las cargas electrostaticas susceptibles de provocar descargas
peligrosas.

1.3.3 Peligros derivados de las corrientes eléctricas parasitas y de fuga: Se impedira
que se produzcan, en las partes conductoras del aparato, corrientes eléctricas parasitas o
de fuga que den lugar, por ejemplo, a corrosiones peligrosas, al calentamiento excesivo de
las superficies o a la formacioén de chispas capaces de provocar una ignicion.

1.3.4 Peligros derivados de un calentamiento excesivo: El disefio debera ser tal que
se evite, en la medida de lo posible, un recalentamiento excesivo debido al frotamiento o
al choque que pueda producirse, por ejemplo, entre materiales situados en piezas
giratorias o al introducirse cuerpos extrafios.

1.3.5 Peligros derivados del equilibrado de presiones: Desde el momento del disefo,
por medio de dispositivos integrados de medicion, de control o de regulacién, debera
realizarse el equilibrado de presiones de forma que no desencadenen ondas de choque o
compresiones que puedan provocar una ignicion.

1.4 Peligros debidos a influencias perturbadoras externas.

1.4.1 Los aparatos y sistemas de proteccion deberan disefiarse y fabricarse de tal
manera que puedan cumplir con total seguridad la funcion para la que estan previstos,
incluso en presencia de condiciones ambientales cambiantes, tensiones parasitas,
humedad, vibraciones, contaminacion u otras influencias perturbadoras externas, teniendo
en cuenta los limites de las condiciones de explotacién establecidas por el fabricante.

1.4.2 Las piezas de los aparatos deberan adecuarse a los esfuerzos mecanicos y
técnicos previstos y resistir a la accion agresiva de las sustancias presentes o previsibles.
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1.5 Requisitos para el equipo que contribuya a la seguridad.

1.5.1 Los dispositivos de seguridad deberan funcionar independientemente de los de
medicién y/o control necesarios para el funcionamiento: En la medida de lo posible, debera
detectarse a través de medios técnicos adecuados, cualquier fallo de un dispositivo de
seguridad, con la suficiente rapidez como para que haya una probabilidad minima de
aparicion de una situacioén peligrosa.

Por norma general, debera aplicarse el principio de seguridad positiva (seguridad en
caso de fallo).

Por norma general, los mandos relacionados con la seguridad deberan actuar
directamente sobre los 6rganos de control correspondientes sin software intermedio.

1.5.2 En caso de fallo de los dispositivos de seguridad, los aparatos o sistemas de
proteccion deberan ponerse, en la medida de lo posible, en posicion de seguridad.

1.5.3 Los mandos de parada de emergencia de los dispositivos de seguridad deberan
poseer, en la medida de lo posible, un sistema de bloqueo contra la reanudacién del
funcionamiento. Toda nueva orden de puesta en marcha solo podra tener efecto sobre el
funcionamiento normal si, previamente, ha vuelto a reconfigurarse de forma intencional el
sistema de bloqueo de la reanudacion del funcionamiento.

1.5.4 Dispositivos de mando y de representacion visual: Si se utilizan dispositivos de
mando y de representacion visual, deberan disefiarse segun principios ergonémicos para
que proporcionen un maximo de seguridad de utilizacién por lo que respecta a los riesgos
de explosion.

1.5.5 Requisitos aplicables a los dispositivos destinados a la proteccion contra las
explosiones que tengan una funcién de medicion: Los dispositivos que tengan una funcién
de medicion, en la medida en que se empleen con aparatos utilizados en atmdésferas
potencialmente explosivas, deberan disefiarse y fabricarse conforme a los requisitos
previsibles de funcionamiento y las condiciones especiales de utilizacion.

1.5.6 En caso de necesidad, debera poder controlarse la precision de lectura y la
capacidad de funcionamiento de los dispositivos que tengan una funcion de medicion.

1.5.7 El disefo de los dispositivos que tengan una funcién de medicién debera tener
en cuenta un coeficiente de seguridad que garantice que el umbral de alarma se encuentra
suficientemente alejado de los limites de explosividad y/o de inflamacién de la atmdsfera
que se analice, habida cuenta, en particular, de las condiciones de funcionamiento de la
instalacién y de las posibles desviaciones del sistema de medicion.

1.5.8 Riesgos derivados del software: En el disefio de aparatos, sistemas de
proteccion y dispositivos de seguridad controlados mediante equipo logico, deberan
tenerse muy en cuenta los riesgos derivados de fallos en el programa.

1.6 Integracion de requisitos de seguridad relacionados con el sistema.

1.6.1 Cuando los aparatos y sistemas de proteccion incluidos en procesos
automaticos se aparten de las condiciones de funcionamiento previstas, deberan poder
desconectarse de forma manual, siempre que ello no sea contrario a las buenas
condiciones de seguridad.

1.6.2 La energia almacenada debera disiparse de la manera mas rapida y segura
posible cuando se accionen los dispositivos de desconexion de emergencia, de manera
que deje de constituir un peligro.

Lo anterior no se aplica a la energia almacenada por via electroquimica.

1.6.3 Peligros derivados de un corte de energia: Los aparatos y sistemas de
proteccion en los que un corte de energia pueda llevar consigo la propagacion de nuevos
peligros deberan poder mantenerse en situacion de funcionamiento seguro,
independientemente del resto de la instalacion.

1.6.4 Peligros derivados de las piezas de conexion: Los aparatos y sistemas de
proteccion deberan estar equipados con entradas de cables y de conductos adecuadas.

Cuando los aparatos y sistemas de proteccion estén destinados a utilizarse en
combinacién con otros aparatos y sistemas de proteccion, las interfaces deberan ser seguras.
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1.6.5 Colocacion de dispositivos de alarma que formen parte del aparato: Cuando un
aparato o sistema de proteccion tenga dispositivos de deteccion o alarma destinados a
controlar la formaciéon de atmésferas explosivas, deberan proveerse las indicaciones
necesarias para poder colocar dichos dispositivos en los lugares adecuados.

2. Reaquisitos suplementarios para los aparatos
2.0 Requisitos aplicables a los aparatos de la categoria del grupo I.
2.0.1 Requisitos aplicables a la categoria M 1 de aparatos del grupo I.

2.0.1.1 Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de tal forma que los focos de
ignicién no se activen ni siquiera en caso de averia infrecuente.
Estaran provistos de medios de proteccién de forma que:

a) En caso de fallo de uno de los medios de proteccion, al menos un segundo medio
independiente asegure el nivel de proteccion requerido.

b) En caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté
asegurado el nivel de proteccién requerido.

Si fuese necesario, los aparatos estaran provistos de medios especiales de proteccion
complementarios.

Deberan seguir siendo operativos en presencia de atmdsferas explosivas.

2.0.1.2 Siempre que sea necesario, los aparatos deberan fabricarse de manera que
no pueda entrar polvo en su interior.

2.0.1.3 Para evitar la ignicién del polvo en suspensién, las temperaturas de superficie
de las piezas de los aparatos deberan ser netamente inferiores a la temperatura de ignicién
de la mezcla polvo-aire previsible.

2.0.1.4 Los aparatos deberan disenarse de tal manera que solo sea posible abrir
aquellas partes de los mismos que puedan constituir focos de ignicién, en ausencia de
energia o en condiciones de seguridad intrinseca. Cuando no sea posible desactivar los
aparatos, el fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre |la abertura de
dichas partes de los aparatos.

Si fuere necesario, estaran provistos de mecanismos adecuados de bloqueo
adicionales.

2.0.2 Requisitos aplicables a la categoria M 2 de aparatos del grupo I.

2.0.2.1 Los aparatos estaran provistos de medidas de proteccion de manera que los
focos de ignicidén no puedan activarse durante el funcionamiento normal incluso en
condiciones rigurosas de explotacion en particular las resultantes de una intensa utilizacion
del aparato y de condiciones ambientales variables.

En caso de producirse atmodsferas explosivas debera poderse cortar la alimentacion
energética de los aparatos.

2.0.2.2 Los aparatos deberan disefiarse de tal manera que solo sea posible abrir
aquellas partes de los mismos que puedan constituir focos de ignicion en ausencia de
energia o mediante mecanismos de bloqueo adecuados. Cuando no sea posible desactivar
los aparatos, el fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la abertura de
dichas partes de los aparatos.

2.0.2.3 En lo que se refiere a las medidas de proteccién contra las explosiones
debidas a la presencia de polvo, deberan respetarse los requisitos correspondientes de la
categoria M 1 de aparatos.

2.1 Requisitos aplicables a la categoria 1 de aparatos del grupo Il
2.1.1 Atmoésferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas.

2.1.1.1 Los aparatos deberan disefarse y fabricarse de manera que eviten la
activacion de los focos de ignicion, incluidos los resultantes de una averia infrecuente del
aparato.
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Estaran provistos de medios de proteccion de forma que:

a) En caso de fallo de uno de los medios de proteccion, al menos un segundo medio
independiente asegure el nivel de proteccion requerido.

b) En caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté
asegurado el nivel de proteccién requerido.

2.1.1.2 Para los aparatos cuyas superficies puedan recalentarse, debera garantizarse
que, en el peor de los casos, no se supere la temperatura maxima de superficie indicada.

Se tendra también en cuenta la elevacion de temperatura resultante de la acumulacion
de calor y de reacciones quimicas.

2.1.1.3 Los aparatos deberan diseharse de tal manera que la apertura de las
diferentes partes de los mismos que puedan constituir focos de ignicion, solo sea posible
en ausencia de energia o en condiciones de seguridad intrinseca. Cuando no sea posible
desactivar los aparatos, el fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia sobre la
abertura de dichas partes de los aparatos.

Si fuere necesario, estaran provistos de mecanismos adecuados de bloqueo
adicionales.

2.1.2 Atmosferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvo-aire.

2.1.2.1 Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que se evite la
ignicion de mezclas polvo-aire, incluso la resultante de una averia infrecuente del aparato.
Estaran provistos de medios de proteccién de forma que:

a) En caso de fallo de uno de los medios de proteccion, al menos un segundo medio
independiente asegure el nivel de proteccion requerido.

b) En caso de que se produzcan dos fallos independientes el uno del otro, esté
asegurado el nivel de proteccién requerido.

2.1.2.2 Siempre que sea necesario, los aparatos deberan fabricarse de manera que
solo pueda introducirse o evacuarse el polvo por los lugares previstos a tal efecto.

Las entradas de cables y piezas de conexién también deben satisfacer este requisito.

2.1.2.3 Para evitar la ignicién del polvo en suspensién, las temperaturas de superficie
de las diferentes partes de los aparatos deberan ser marcadamente inferiores a la
temperatura de ignicion de la mezcla polvo-aire previsible.

2.1.2.4 Por lo que se refiere a la apertura sin peligro de las diferentes partes de los
aparatos, se aplicara el requisito del punto 2.1.1.3.

2.2 Requisitos aplicables a la categoria 2 de aparatos del grupo Il
2.2.1 Atmosferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas.

2.2.1.1 Los aparatos estaran disefados y fabricados de tal modo que se eviten los
focos de ignicidn, incluso en caso de averias frecuentes o fallos de funcionamiento que
deban tenerse habitualmente en cuenta.

2.2.1.2 Las piezas de los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que no
se superen las temperaturas de superficie establecidas, incluso en caso de que el peligro
derive de situaciones anormales previstas por el fabricante.

2.2.1.3 Los aparatos deberan disefiarse de manera que la apertura de las partes de
los mismos que sean susceptibles de constituir focos de ignicién solo sea posible en
ausencia de energia o mediante mecanismos de bloqueo adecuados. Cuando no sea
posible desactivar los aparatos, el fabricante debera colocar una etiqueta de advertencia
sobre la abertura de dichas partes de los aparatos.

2.2.2 Atmosferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvo-aire.

2.2.2.1 Los aparatos deberan disefiarse y fabricarse de manera que eviten la ignicion
de mezclas polvo-aire, incluso la resultante de una averia frecuente del aparato o de fallos
de funcionamiento que deban tenerse habitualmente en cuenta.
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2.2.2.2 Enlo que se refiere a las temperaturas de superficie, se aplicara el requisito
del punto 2.1.2.3.

2.2.2.3 Por lo que se refiere a la proteccion contra el polvo, se aplicara el requisito del
punto 2.1.2.2.

2.2.2.4 Porlo que se refiere a la apertura sin peligro de las piezas de los aparatos, se
aplicara el requisito del punto 2.2.1.3.

2.3 Requisitos aplicables a la categoria 3 de aparatos del grupo Il
2.3.1 Atmosferas explosivas debidas a la presencia de gases, vapores o nieblas.

2.3.1.1 Los aparatos deberan disenarse y fabricarse de manera que se eviten los
focos de ignicion previsibles en caso de funcionamiento normal.

2.3.1.2 Las temperaturas de superficie que aparezcan no deberan superar, en las
condiciones de funcionamiento previstas, las temperaturas maximas de superficie
establecidas Solo sera tolerable superar dichas temperaturas, de manera excepcional,
cuando el fabricante adopte medidas complementarias de proteccion especiales.

2.3.2 Atmosferas explosivas debidas a la presencia de mezclas polvo-aire.

2.3.2.1 Los aparatos deberan disefarse y fabricarse de tal manera que los focos de
ignicion previsibles en caso de funcionamiento normal no supongan un peligro de
inflamacion de las mezclas polvo-aire.

2.3.2.2 Enlo que se refiere a las temperaturas de superficie, se aplicara el requisito
del punto 2.1.2.3.

2.3.2.3 Los aparatos, incluidas las entradas de cables y las piezas de conexi6n
previstas, deberan fabricarse teniendo presente el tamano de las particulas de polvo, a fin
de impedir la formacion de mezclas polvo-aire potencialmente explosivas y la acumulacion
peligrosa de polvo en el interior.

3. Requisitos suplementarios para los sistemas de proteccion
3.0 Requisitos generales.

3.0.1 Los sistemas de proteccién deberan tener unas dimensiones tales que
reduzcan los efectos de las explosiones a un nivel de seguridad suficiente.

3.0.2 Los sistemas de proteccion deberan disefarse y poder colocarse de forma que
impidan que las explosiones se transmitan mediante reacciones peligrosas en cadena o
por chorros de llamas, y que las explosiones incipientes se conviertan en detonaciones.

3.0.3 En caso de interrupcion de la alimentacion energética, los sistemas de
proteccidon deberan mantener su capacidad de funcionamiento durante un periodo
adecuado para evitar situaciones peligrosas.

3.0.4 Los sistemas de proteccion no deberan tener fallos de funcionamiento debido
a influencias perturbadoras externas.

3.1 Estudios y disefio.

3.1.1 Caracteristicas de los materiales: La presion y la temperatura maximas que
deben tenerse en cuenta para estudiar la resistencia de los materiales seran la presién
previsible durante una explosion que sobrevenga en condiciones de utilizaciéon extremas y
el efecto de calentamiento previsible debido a las llamas.

3.1.2 En caso de explosion, los sistemas de proteccion disefiados para resistir o
contener las explosiones deberan resistir la onda de choque sin que se pierda la integridad
del sistema.

3.1.3 Los accesorios conectados a los sistemas de proteccién deberan resistir la
presion de explosidon maxima prevista sin perder su capacidad de funcionamiento.
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3.1.4 En el estudio y disefio de los sistemas de proteccion, se tendran en cuenta las
reacciones causadas por la presion en el equipo periférico y en las tuberias conectadas
a este.

3.1.5 Dispositivos de descarga: Cuando sea previsible que los sistemas de proteccion
utilizados estén expuestos a situaciones en las que se sobrepase su resistencia, deberan
preverse, en el momento del disefio, dispositivos de descarga adecuados, que no
supongan peligro para el personal situado en las proximidades, ni riesgo de ignicion para
la atmosfera explosiva circundante.

3.1.6 Sistemas de supresién de explosiones: Los sistemas de supresién de
explosiones deberan estudiarse y disefiarse de tal manera que, en caso de incidente,
controlen lo antes posible la explosidn incipiente y se opongan a esta de la manera mas
adecuada, teniendo en cuenta el aumento maximo de presion y la presion maxima de la
misma.

3.1.7 Sistemas de desconexion: Los sistemas de desconexidn previstos para aislar
determinados aparatos en caso de explosion incipiente, con ayuda de dispositivos
apropiados y en un lapso de tiempo lo mas corto posible, deberan estudiarse y disefarse
de tal manera que permanezcan estancos a la transmision de la llama interior y conserven
su resistencia mecanica en las condiciones de servicio.

3.1.8 Los sistemas de proteccién deberan poder integrarse en los circuitos con un
umbral de alarma adecuado a fin de que, si es necesario, haya una interrupcion de la
llegada y evacuacién de productos asi como una desconexion de las partes de los aparatos
que no presenten garantias de poder funcionar de forma segura.

ANEXO il
Moédulo B: Examen UE de tipo

1. El examen UE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacién de la
conformidad mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de un
producto y verifica y da fe de que su disefio técnico cumple los requisitos que le son
aplicables.

2. El examen UE de tipo se efectuara mediante el examen de una muestra
representativa de la produccion prevista del producto completo (tipo de produccion).

3. El fabricante presentara una solicitud de examen UE de tipo ante un unico
organismo notificado de su eleccion.

Dicha solicitud comprendera:

a) Elnombre y la direccién del fabricante vy, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, también el nombre y direccion de este.

b) Una declaracion por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido
presentada ante otro organismo notificado.

¢) La documentacién técnica permitira evaluar la conformidad del producto con los
requisitos aplicables de la presente Directiva e incluird un analisis y una evaluacion
adecuados de los riesgos; especificara los requisitos aplicables y contemplara, en la
medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefo, la fabricaciéon y el
funcionamiento del producto; asimismo incluira, cuando proceda, al menos los siguientes
elementos:

c.1) Una descripcion general del producto.

c.2) Planos de disefio y de fabricacién y esquemas de los componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.

c.3) Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planos y esquemas y del funcionamiento del producto.

c.4) Una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas
referencias se hayan publicado en el «Diario Oficial de la Unién Europea» y, cuando no se
hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcidén de las soluciones adoptadas
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para cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad de la presente normativa junto
con una lista de otras especificaciones técnicas pertinentes aplicadas; en caso de normas
armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica
las partes que se hayan aplicado.

c.5) Los resultados de los calculos de disefio realizados, de los examenes
efectuados, etc.

c.6) Los informes sobre los ensayos.

c.7) Las muestras, representativas de la produccion prevista; el organismo notificado
podra solicitar otras muestras si el programa de ensayo lo requiere.

4. El organismo notificado se encargara de lo siguiente:

4.1 Examinar la documentacién técnica, comprobar que la muestra 0 muestras han
sido fabricadas de acuerdo con la documentacién técnica y establecer los elementos que
han sido disefiados de acuerdo con las disposiciones aplicables de las normas
armonizadas pertinentes, asi como los elementos que han sido disefiados de conformidad
con otras especificaciones técnicas pertinentes.

4.2 Efectuar, o hacer que se efectien, los examenes y ensayos oportunos para
comprobar si, cuando el fabricante haya elegido aplicar las soluciones de las normas
armonizadas pertinentes, estas soluciones se han aplicado correctamente.

4.3 Efectuar, o hacer que se efectien, los examenes y ensayos oportunos para
comprobar si, en caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas
armonizadas pertinentes, las soluciones adoptadas por el fabricante por las que se
apliquen otras especificaciones técnicas pertinentes, cumplen los requisitos esenciales de
seguridad correspondientes del presente real decreto.

4.4 Ponerse de acuerdo con el fabricante sobre un lugar donde vayan a efectuarse
los examenes y ensayos.

5. El organismo notificado elaborara un informe de evaluacién que recoja las
actividades realizadas de conformidad con el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus
obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo notificado solo dara a
conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del fabricante.

6. Sieltipo cumple los requisitos que se aplican al producto en cuestion, el organismo
notificado expedira al fabricante un certificado de examen UE de tipo. Dicho certificado
incluira el nombre y la direccién del fabricante, las conclusiones del examen, las
condiciones de validez (en su caso) y los datos necesarios para identificar el tipo aprobado.
Se podran adjuntar uno o varios anexos al certificado de examen UE de tipo.

El certificado de examen UE de tipo y sus anexos contendran toda la informacion
pertinente para evaluar la conformidad de los productos fabricados con el tipo examinado
y permitir el control en servicio.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables, el organismo notificado se
negara a expedir un certificado de examen UE de tipo e informara de ello al solicitante,
explicando detalladamente su negativa.

7. Elorganismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado de la
técnica generalmente reconocido que indique que el tipo aprobado ya no puede cumplir los
requisitos exigidos, y determinara si tales cambios requieren mas investigaciones. En ese
caso, el organismo notificado informara al fabricante en consecuencia.

El fabricante informara al organismo notificado que tenga en su poder la documentacion
técnica relativa al certificado de examen UE de tipo sobre cualquier modificacion del tipo
aprobado que pueda afectar a la conformidad del producto con los requisitos esenciales
de seguridad pertinentes o las condiciones de validez de dicho certificado. Tales
modificaciones requerirdn una aprobacion adicional en forma de afiadido al certificado
original de examen UE de tipo.

8. Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante sobre los
certificados de examen UE de tipo y/o sobre cualquier afiadido a los mismos que haya
expedido o retirado y, periédicamente o previa solicitud, pondra a disposicion de su

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2016-3539



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO P
Jueves 14 de abril de 2016 Sec.l. Pag. 25669

autoridad notificante la lista de dichos certificados y/o afiadidos a los mismos que hayan
sido rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados sobre los
certificados de examen UE de tipo y/o sobre los afiadidos a los mismos que haya
rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo y, previa solicitud, sobre dichos
certificados y/o los afiadidos a los mismos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demas organismos notificados podran,
previa solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo o sus
afnadidos. Previa solicitud, la Comision y los Estados miembros podran obtener una copia
de la documentacion técnica y los resultados de los examenes efectuados por el
organismo notificado. El organismo notificado estara en posesion de una copia del
certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus afiadidos, asi como del expediente
técnico que incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta el final de la
validez de dicho certificado.

9. Elfabricante conservara a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus afiadidos, asi como la documentacion
técnica durante un periodo de diez anos después de la introduccion del producto en el
mercado.

10. El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que se
hace referencia en el punto 3 y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 7 y 9,
siempre que estén especificadas en su mandato.

ANEXO IV

Médulo D: Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad
del proceso de producciéon

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso
de produccién es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante
la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza
y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion son
conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen los
requisitos exigidos.

2. Fabricacion: El fabricante gestionara un sistema aprobado de calidad para la
produccion, asi como para la inspeccion de los productos acabados y los ensayos de los
productos segun lo especificado en el punto 3 y estara sujeto a la vigilancia a que se
refiere el punto 4.

3. Sistema de calidad.

3.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad
ante el organismo notificado de su eleccién, para los productos de que se trate.
Dicha solicitud comprendera:

a) Elnombrey la direccién del fabricante vy, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, también el nombre y direccion de este.

b) Una declaracion por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido
presentada ante otro organismo notificado.

c) Toda la informacion pertinente segun la categoria de productos de que se trate.

d) La documentacion relativa al sistema de calidad.

e) La documentacién técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de
examen UE de tipo.

3.2 El sistema de calidad garantizara que los productos son conformes con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos que les son
exigibles.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figuraran
en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
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procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La documentacién del sistema de
calidad permitira una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
expedientes de calidad.

En especial, incluira una descripcion adecuada de:

a) Los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del
personal de gestion en lo que se refiere a la calidad de los productos.

b) Las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistematicas de fabricacion,
control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran.

c) Los examenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la
fabricacion y su frecuencia.

d) Los expedientes de calidad, tales como informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

e) Los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucidon de la calidad de
los productos exigida y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3 El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple
los requisitos a que se refiere el punto 3.2.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la norma armonizada
correspondiente.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores
contara por lo menos con un miembro que posea experiencia en evaluacion en el campo
y la tecnologia del producto de que se trate, asi como conocimientos sobre los requisitos
aplicables. La auditoria incluira una visita de evaluacion a las instalaciones del fabricante.
El equipo de auditores revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1,
letra e), para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes
de la presente Directiva y de efectuar los examenes necesarios a fin de garantizar que el
producto cumple dichos requisitos.

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones de la
auditoria y la decisién de evaluacion motivada.

3.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del
sistema de calidad tal como esté aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando
adecuado y eficaz.

3.5 El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el
sistema de calidad de cualquier adaptacién prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluara las adaptaciones propuestas y decidira si el sistema
de calidad modificado responde aun a los requisitos contemplados en el punto 3.2 o si es
necesaria una nueva evaluacion.

Notificara su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones del examen
y la decision de evaluacion motivada.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado.

4.1 EIl objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

4.2 El fabricante permitira la entrada del organismo notificado en los locales de
fabricacion, inspeccidon, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le
proporcionara toda la informacion necesaria, en especial:

a) La documentacion relativa al sistema de calidad.
b) Los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos
sobre ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificaciéon del personal afectado, etc.

4.3 El organismo notificado efectuara auditorias periddicas a fin de asegurarse de
que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al fabricante un
informe de la auditoria.

4.4 Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al
fabricante. En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o hacer
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efectuar, si se considera necesario, ensayos de los productos con objeto de comprobar el
buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentara al fabricante un
informe de la visita y, si se hubiese realizado algun ensayo, un informe del mismo.

5. Marcado CE, declaracion UE de conformidad y certificado de conformidad.

5.1 El fabricante colocara el marcado CE, y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3.1, el nimero de identificaciéon de este ultimo en cada
producto que no sea un componente que sea conforme al tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y satisfaga los requisitos exigidos.

5.2 Elfabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
producto que no sea un componente y la mantendra a disposicidon de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del producto que
no sea un componente en el mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificara
el modelo de producto para el que ha sido elaborada.

Una copia de la declaracion UE de conformidad acompafiara a cada producto que no
sea un componente.

5.3 El fabricante redactara una declaracion de conformidad para cada modelo de
componente y la mantendréd a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del componente en el mercado. En el
certificado de conformidad se identificara el modelo de componente para el que ha sido
elaborado. Una copia del certificado de conformidad acompafiara a cada componente.

6. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del producto en el
mercado, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

a) Ladocumentacién a que se refiere el punto 3.1.

b) La informacién relativa a la adaptacion a que se refiere el punto 3.5 que se haya
aprobado.

c) Las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 3.5,4.3y 4.4.

7. Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa
solicitud, pondra a disposicion de su autoridad notificante la lista de aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o
restringido de otro modo, vy, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad
que haya expedido.

8. Representante autorizado: Las obligaciones del fabricante mencionadas en los
puntos 3.1, 3.5, 5y 6 podra cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo
su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

ANEXOV
Modulo F: Conformidad con el tipo basada en la verificaciéon del producto

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso
de produccién es la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante
la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza
y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos sometidos a las
disposiciones del punto 3 son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen
UE de tipo y satisfacen los requisitos que les son exigibles.

2. Fabricacion: El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el
proceso de fabricacion y su seguimiento garanticen la conformidad de los productos
fabricados con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos
que resultan aplicables.
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3. Verificacion: Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara los
examenes y ensayos apropiados para verificar la conformidad de los productos con el tipo
aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y los requisitos pertinentes.

Los examenes y ensayos para comprobar la conformidad de los productos con los
requisitos apropiados seran realizados mediante el examen y ensayo de cada producto,
segun se especifica en el punto 4.

4. Verificacion de la conformidad mediante el examen y el ensayo de cada producto.

4.1 Se examinaran individualmente todos los productos y se les sometera a los
ensayos adecuados especificados en las normas armonizadas y/o ensayos equivalentes
establecidos en las especificaciones técnicas pertinentes para verificar su conformidad con
el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos
exigidos.

A falta de tales normas armonizadas, el organismo notificado de que se trate decidira
los ensayos oportunos que deberan realizarse.

4.2 El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a los
examenes y ensayos efectuados, y colocara su numero de identificacion en el producto
aprobado, o hara que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del
producto en el mercado.

5. Marcado CE, declaracién UE de conformidad y certificado de conformidad.

5.1 El fabricante colocara el marcado CE, y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3, el numero de identificacion de este ultimo en cada
producto que no sea un componente que sea conforme al tipo aprobado descrito en el
certificado de examen UE de tipo y satisfaga los requisitos aplicables.

5.2 Elfabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
producto que no sea un componente y la mantendra a disposiciéon de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afos después de la introduccién del producto que
no sea un componente en el mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificara
el modelo de producto para el que ha sido elaborada.

Una copia de la declaracion UE de conformidad acompanara a cada producto que no
sea un componente.

Si asi lo ha acordado el organismo notificado mencionado en el punto 3, el fabricante
colocara igualmente el numero de identificacion del organismo notificado en los productos
que no sean componentes, bajo la responsabilidad de este ultimo.

5.3 El fabricante redactara una declaracion de conformidad para cada modelo de
componente y la mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introducciéon del componente en el mercado. En el
certificado de conformidad se identificara el modelo de componente para el que ha sido
elaborado. Una copia del certificado de conformidad acompafiara a cada componente.

6. EI fabricante podra, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo su
responsabilidad, colocar el nUmero de identificacion del organismo notificado en los
productos durante el proceso de fabricacion.

7. Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato. El
representante autorizado no podra cumplir las obligaciones del fabricante mencionadas en
el punto 2.
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ANEXO VI

Médulo C1: Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién
mas ensayo supervisado de los productos

1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la producciéon mas
ensayo supervisado de los productos es la parte de un procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2, 3y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos
en cuestidon son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y
cumplen los requisitos exigidos.

2. Fabricacion: El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el
proceso de fabricacion y su seguimiento garanticen la conformidad de los productos
fabricados con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos
exigidos.

3. Control del producto: Para cada producto fabricado, el fabricante realizara o
mandara realizar uno 0 mas ensayos relativos a uno o mas aspectos especificos del
producto, para comprobar su conformidad con el tipo descrito en el certificado de examen
UE de tipo y con los requisitos correspondientes. Los ensayos seran efectuados bajo la
responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

El fabricante, bajo la responsabilidad del organismo notificado, colocara el nimero de
identificacion del organismo notificado durante el proceso de fabricacion.

4. Marcado CE, declaracién UE de conformidad y certificado de conformidad.

4.1 EI fabricante colocara el marcado CE en cada producto que no sea un
componente que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo
y satisfaga los requisitos exigidos.

4.2 Elfabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
producto que no sea un componente y la mantendra a disposiciéon de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afos después de la introduccién del producto que
no sea un componente en el mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificara
el modelo de producto para el que ha sido elaborada.

Una copia de la declaracion UE de conformidad acompanara a cada producto que no
sea un componente.

4.3 El fabricante redactara una declaracion de conformidad para cada modelo de
componente y la mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del componente en el mercado. En el
certificado de conformidad se identificara el modelo de componente para el que ha sido
elaborado. Una copia del certificado de conformidad acompafiara a cada componente.

5. Representante autorizado: Las obligaciones del fabricante mencionadas en el
punto 4 podra cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su
responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

ANEXO VI

Médulo E: Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad
del producto

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del producto
es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza y declara,
bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestion son conformes con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos exigidos.

2. Fabricacion: El fabricante gestionara un sistema aprobado de calidad para la
inspeccion de los productos acabados y los ensayos de los productos segun lo especificado
en el punto 3 y estara sujeto a la vigilancia a que se refiere el punto 4.
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3. Sistema de calidad.

3.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad
ante el organismo notificado de su eleccién, para los productos de que se trate.
Dicha solicitud comprendera:

a) Elnombre y la direccién del fabricante vy, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, también el nombre y direccion de este.

b) Una declaracion por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido
presentada ante otro organismo notificado.

c) Toda la informacion pertinente segun la categoria de productos de que se trate.

d) La documentacion relativa al sistema de calidad.

e) La documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de
examen UE de tipo.

3.2 El sistema de calidad garantizara la conformidad de los productos con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo y los requisitos exigidos.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figuraran
en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La documentacion del sistema de
calidad permitira una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcion adecuada de:

a) Los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del
personal de gestion en lo que se refiere a la calidad de los productos.

b) Los examenes y ensayos que se efectuaran después de la fabricacion.

c) Los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién, los datos
sobre ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificaciéon del personal afectado, etc.

d) Los medios con los que se hace el seguimiento del funcionamiento eficaz del
sistema de calidad.

3.3 El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple
los requisitos a que se refiere el punto 3.2.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la norma armonizada
correspondiente.

Ademas de experiencia en sistemas de gestién de la calidad, el equipo de auditores
contara por lo menos con un miembro que posea experiencia en evaluacion en el campo
y la tecnologia del producto de que se trate, asi como conocimientos sobre los requisitos
exigidos. La auditoria incluira una visita de evaluacion a las instalaciones del fabricante. El
equipo de auditores revisara la documentacién técnica mencionada en el punto 3.1, letra e),
para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes y de
efectuar los examenes necesarios a fin de garantizar que el producto cumple dichos
requisitos.

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones de la
auditoria y la decision de evaluacion motivada.

3.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del
sistema de calidad tal como esté aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando
adecuado y eficaz.

3.5 El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado el
sistema de calidad de cualquier adaptacién prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluara las adaptaciones propuestas y decidira si el sistema
de calidad modificado responde aun a los requisitos contemplados en el punto 3.2 o si es
necesaria una nueva evaluacion.

Notificara su decisién al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones del examen
y la decision de evaluacion motivada.
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4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado.

4.1 EIl objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

4.2 El fabricante permitira la entrada del organismo notificado en los locales de
fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le
proporcionara toda la informacién necesaria, en especial:

a) Ladocumentacion relativa al sistema de calidad.
b) Los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos
sobre ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.

4.3 El organismo notificado efectuara auditorias periddicas a fin de asegurarse de
que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al fabricante un
informe de la auditoria.

4.4 Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al
fabricante. En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o
hacer efectuar, si se considera necesario, ensayos de los productos con objeto de
comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentara al
fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algin ensayo, un informe del
mismo.

5. Marcado CE, declaracién UE de conformidad y certificado de conformidad.

5.1 El fabricante colocara el marcado CE, y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3.1, el numero de identificacion de este ultimo en cada
producto que no sea un componente que sea conforme al tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y satisfaga los requisitos exigidos.

5.2 Elfabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
producto que no sea un componente y la mantendra a disposicidon de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afos después de la introduccién del producto que
no sea un componente en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificara
el modelo de producto para el que ha sido elaborada.

Una copia de la declaracion UE de conformidad acompanara a cada producto que no
sea un componente.

5.3 El fabricante redactara una declaracidon de conformidad para cada modelo de
componente y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introducciéon del componente en el mercado. En el
certificado de conformidad se identificara el modelo de componente para el que ha sido
elaborado. Una copia del certificado de conformidad acompafiara a cada componente.

6. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del producto en el
mercado, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

a) La documentacién a que se refiere el punto 3.1.

b) La informacion relativa a la adaptacion a que se refiere el punto 3.5 que se haya
aprobado.

c) Las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 3.5,4.3y 4.4.

7. Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periddicamente o previa
solicitud, pondra a disposicion de su autoridad notificante la lista de aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa
solicitud, de las aprobaciones de sistemas de calidad que haya expedido.
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8. Representante autorizado: Las obligaciones del fabricante mencionadas en los
puntos 3.1, 3.5, 5y 6 podra cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo
su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

ANEXO Vil
Médulo A: Control interno de la produccion

1. EIl control interno de la produccion es el procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en
los puntos 2 y 3 y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos
en cuestion satisfacen los requisitos pertinentes.

2. Documentacion técnica: El fabricante elaborara la documentacion técnica. La
documentacion permitira evaluar si el producto cumple los requisitos pertinentes, e incluira
un analisis y una evaluacion del riesgo adecuados.

Especificara los requisitos aplicables y contemplara, en la medida en que sea
pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del producto;
asimismo incluira, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

a) Una descripcion general del producto.

b) Planos de disefo y de fabricacion y esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.

c) Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planos y esquemas y del funcionamiento del producto.

d) Una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas
referencias se hayan publicado en el «Diario Oficial de la Unién Europea» y, cuando no se
hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcién de las soluciones adoptadas
para cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad que resultan exigibles junto con
una lista de otras especificaciones técnicas pertinentes aplicadas. En caso de normas
armonizadas que se apliquen parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica
las partes que se hayan aplicado.

e) Los resultados de los calculos de disefio realizados, de los examenes
efectuados, etc.

f) Los informes sobre los ensayos.

3. Fabricacién: El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el
proceso de fabricacion y su seguimiento garanticen la conformidad de los productos
fabricados con la documentacion técnica mencionada en el punto 2 y con los requisitos
exigidos.

4. Marcado CE, declaracién UE de conformidad y certificado de conformidad.

4.1 El fabricante colocara el marcado CE en cada producto individual, que no sea un
componente, que satisfaga los requisitos pertinentes.

4.2 Elfabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
producto que no sea un componente y la mantendra junto con la documentacion técnica a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del producto que no sea un componente en el mercado. En la declaracion UE
de conformidad se identificara el modelo de producto para el que ha sido elaborada.

Una copia de la declaracion UE de conformidad acompanfara a cada producto que no
sea un componente.

4.3 El fabricante redactara una declaracion de conformidad para cada modelo de
componente y la mantendra junto con la documentacién técnica a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del
componente en el mercado. En el certificado de conformidad se identificara el componente
para el que ha sido elaborado. Una copia del certificado de conformidad acompanara a
cada componente.
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5. Representante autorizado: Las obligaciones del fabricante mencionadas en el
punto 4 podra cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su
responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

ANEXO IX
Médulo G: Conformidad basada en la verificacion por unidad

1. La conformidad basada en la verificacién por unidad es el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2, 3 y 5, y garantiza y declara bajo su exclusiva responsabilidad
que el producto en cuestidn, que se ajusta a lo dispuesto en el punto 4, es conforme a los
requisitos exigidos.

2. Documentacioén técnica.

2.1 El fabricante elaborara la documentacién técnica y la pondra a disposiciéon del
organismo notificado a que se refiere el punto 4. La documentacién permitira evaluar si el
producto cumple los requisitos pertinentes, e incluira un analisis y una evaluacién del
riesgo adecuados. Especificara los requisitos aplicables y contemplara, en la medida en
que sea pertinente para la evaluacion, el disefo, la fabricacion y el funcionamiento del
producto; asimismo incluira, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

a) Una descripcion general del producto.

b) Planos de disefo y de fabricacion y esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.

c) Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planos y esquemas y del funcionamiento del producto.

d) Una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas
referencias se hayan publicado en el «Diario Oficial de la Unién Europea» y, cuando no se
hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcidén de las soluciones adoptadas
para cumplir los requisitos esenciales de salud y seguridad exigidos junto con una lista de
otras especificaciones técnicas pertinentes aplicadas; en caso de normas armonizadas
que se apliquen parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica las partes que
se hayan aplicado.

e) Los resultados de los calculos de disefio realizados, de los examenes
efectuados, etc.

f) Los informes sobre los ensayos.

2.2 EIl fabricante mantendra la documentaciéon técnica a disposicion de las
autoridades nacionales pertinentes durante un periodo de diez afos después de la
introduccién del producto en el mercado.

3. Fabricacién: El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el
proceso de fabricacion y su seguimiento garanticen la conformidad del producto fabricado
con los requisitos pertinentes.

4. Verificacion: Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara, o hara
que se realicen, los examenes y ensayos apropiados, como se establece en las normas
armonizadas y/o ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas
pertinentes, para comprobar la conformidad del producto con los requisitos aplicables. A
falta de tales normas armonizadas, el organismo notificado de que se trate decidira los
ensayos oportunos que deberan realizarse.

El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a los examenes
y ensayos efectuados, y colocara su numero de identificacion en el producto aprobado, o
hara que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del
producto en el mercado.
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5. Marcado CE, declaracion UE de conformidad y certificado de conformidad.

5.1 El fabricante colocara el marcado CE vy, bajo la responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 4, el numero de identificacion de este ultimo en cada
producto que no sea un componente que satisfaga los requisitos aplicables.

5.2 El fabricante redactara una declaracién UE de conformidad y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afos después de la
introduccién del producto que no sea un componente en el mercado. En la declaracion UE
de conformidad se identificara el producto para el que ha sido elaborada.

Una copia de la declaracion UE de conformidad acompafiara a cada producto que no
sea un componente.

5.3 El fabricante redactara una declaracion de conformidad y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afos después de la
introduccion del componente en el mercado. En el certificado de conformidad se identificara
el componente para el que ha sido elaborado. Una copia del certificado de conformidad
acompanara a cada componente.

6. Representante autorizado: Las obligaciones del fabricante mencionadas en los
puntos 2.2 y 5 podra cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su
responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

ANEXO X

Declaracion UE de conformidad (n.° XXXX)™

(1) El fabricante podra asignar con caracter optativo un nimero a la declaracion de conformidad.

1. Modelo de producto/producto (producto, tipo, lote, 0 nUmero de serie):

2. Nombre y direccion del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado:

3. Lapresente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante.

4. Objeto de la declaracion (identificacion del producto que permita su trazabilidad; si
fuera necesario para la identificacion del producto, podra incluirse una imagen):

5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente es conforme con la legislacion
de armonizacion pertinente de la Union Europea:

6. Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas, o referencias a las
otras especificaciones técnicas respecto a las cuales se declara la conformidad:

7. Siprocede, el organismo notificado... (nombre, nimero) ... ha efectuado ... (descripcién
de la intervencion) ... y expide el certificado: ...

8. Informacién adicional:

Firmado en nombre de:
(Lugar y fecha de expedicién):

(Nombre, cargo) (firma):
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