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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI D'INDUSTRIA, ENERGIA | TURISME

4442 Reial decret 186/2016, de 6 de maig, pel qual es regula la compatibilitat
electromagneética dels equips eléctrics i electronics.

El Reial decret 1580/2006, de 22 de desembre, pel qual es regula la compatibilitat
electromagnética dels equips eléctrics i electronics, va establir els procediments d’avaluacio
i els requisits de proteccio relatius a la compatibilitat electromagnética dels equips, els
sistemes i les instal-lacions.

El Reial decret esmentat transposava la Directiva 2004/108/CE, del Parlament Europeu
i del Consell, de 15 de desembre de 2004, relativa a I'aproximacié de les legislacions dels
estats membres en matéria de compatibilitat electromagneética i per la qual es deroga la
Directiva 89/336/CEE.

El juliol de 2008, el Consell i el Parlament Europeu van adoptar I'anomenat Nou marc
legislatiu (NML), pel qual s’estableix una bateria de mesures destinades a eliminar les
barreres que hi pugui haver encara per a la lliure comercialitzacié de productes a la Unié
Europea a la vegada que es mantenen els nivells de seguretat i salut per als usuaris.

El NML es compon de dos instruments complementaris: el Reglament (CE) nam.
765/2008, del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol de 2008, pel qual s’estableixen
els requisits d’acreditacio i vigilancia del mercat relatius a la comercialitzacio dels productes
i pel qual es deroga el Reglament (CEE) num. 339/93, i la Decisié 768/2008/CE, del
Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol de 2008, sobre un marc comu per a la
comercialitzacio dels productes i per la qual es deroga la Decisi6 93/465/CEE, del Consell.

El Reglament (CE) num. 765/2008, del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol
de 2008, que va entrar en vigor el dia 1 de gener de 2010 i que és directament aplicable a
tots els estats membres, regula I'acreditacio dels organismes d’avaluacio de la conformitat,
adopta un marc per a la vigilancia del mercat dels productes i per als controls dels
productes procedents de tercers paisos i estableix els principis generals del marcatge CE.

Per la seva banda, el contingut de la Decisié 768/2008/CE, del Parlament Europeu i del
Consell, de 9 de juliol de 2008, esta pensat per funcionar com a marc per a la futura revisié
de la legislacié comunitaria d’harmonitzacioé técnica, de manera que les seves disposicions
s’han d’integrar en qualsevol legislacié nova o revisada.

El Parlament i el Consell de la Unié Europea han adoptat la Directiva 2014/30/UE,
de 26 de febrer de 2014, sobre I'harmonitzacio de les legislacions dels estats membres en
matéria de compatibilitat electromagneética, per la qual es refon la Directiva 2004/108/CEE,
del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de desembre de 2004, relativa a I'aproximacio
de les legislacions dels estats membres en matéria de compatibilitat electromagnética i per
la qual es deroga la Directiva 89/336/CE, per adaptar-la a la Decisi6 num. 768/2008/CE,
del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol de 2008, i al Reglament num. 765/2008,
del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol de 2008.

Aixi, la Directiva 2014/30/UE, del Parlament Europeu i del Consell, de 26 de febrer
de 2014, modifica diversos aspectes de la Directiva 2004/108/CEE del Parlament Europeu
i del Consell i, en concret, porta a terme la inclusié de definicions sobre conceptes basics,
com ara agents econdomics (fabricant, representant autoritzat, importador, distribuidor),
comercialitzacio, posada en servei, acreditacio, etc., la determinacié de les obligacions
dels agents economics i I'adaptacié dels procediments d’avaluacié de la conformitat, els
requisits exhaustius sobre els organismes notificats (incloent-hi la seva designacié pels
estats membres sobre la base preferent d’'una acreditacié per una entitat acreditadora),
marcatge CE i declaracio UE de conformitat.

En consequiéncia, el present Reial decret té per objecte la transposicié a la legislacio
nacional de 'esmentada Directiva 2014/30/UE, del Parlament i del Consell, de 26 de febrer
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de 2014, i harmonitza aixi, amb la resta d’estats membres de la Unié Europea, les
disposicions nacionals de protecci6é davant les pertorbacions electromagnétiques, per
garantir en aquest ambit i en el funcionament del mercat interior la lliure circulacié d’equips
eléctrics i electronics.

Es tracta de regular la compatibilitat electromagnética dels equips eléctrics i electronics
amb la finalitat que les radiocomunicacions, les xarxes de subministrament eléctric, les
xarxes de telecomunicacions i els equips connectats a aquestes xarxes estiguin protegits
contra les pertorbacions electromagnétiques. Per aconseguir aquest objectiu, els fabricants
d’equips eléctrics i electronics els han de construir de tal manera que els altres equips o
les xarxes no es vegin afectats per una degradacio inacceptable del servei quan s'utilitzin
en condicions operatives normals i els operadors de xarxes les han de construir de manera
que els fabricants d’equips que s’hi puguin connectar no es vegin exposats a traves
desproporcionades per evitar la degradacié del servei en aquestes xarxes, tot aixo tenint
en compte també els aspectes acumulatius de fenomens electromagnétics que es puguin
originar.

Dins dels equips eléctrics i electronics als quals s’aplica 'esmentada Directiva 2014/30/UE,
del Parlament Europeu i del Consell, de 26 de febrer de 2014, hi ha els equips de
telecomunicacié que no sén equips radioeléctrics, entre els quals hi ha els equips terminals
de telecomunicacié. Aquests equips de telecomunicacio tenen la peculiaritat que la
transposicié de la Directiva al nostre ordenament juridic s’ha de fer dins del marc de la
Llei 9/2014, de 9 de maig, general de telecomunicacions.

En consequéncia, el que estableixen els capitols I, Il i Il del present Reial decret, sobre
disposicions generals, obligacions dels agents econdmics i conformitat dels equips pel que
fa a compatibilitat electromagnética, és aplicable als equips de telecomunicacié no
radioeléctrics.

Tanmateix, les disposicions que contenen els capitols IV, V i VI d’aquest Reial decret,
relatives a la notificacié d’organismes d’avaluacié de la conformitat, la vigilancia del mercat
i el regim sancionador, no son aplicables als equips de telecomunicacio, fins i tot en el cas
que siguin equips no radioeléctrics, que es regeixen pel que disposa el Reial
decret 188/2016, de 6 de maig, pel qual s’aprova el Reglament pel qual s’estableixen els
requisits per a la comercialitzacio, la posada en servei i I'Us d’equips radioeléectrics, i es
regula el procediment per a I'avaluacié de la conformitat, la vigilancia del mercat i el régim
sancionador dels equips de telecomunicacio.

Per tant, d’acord amb aix0, respecte a I'aplicacié de la regulacié en matéria de la
compatibilitat electromagnética a tots els equips de telecomunicacié, I'autoritat competent
és el Ministeri d’'Industria, Energia i Turisme, a través de la Secretaria d’Estat de
Telecomunicacions i per a la Societat de la Informacio.

Quant al fonament legal de la present norma, aquesta es dicta sobre la base de les
habilitacions normatives que contenen I'article 12 i l'article 15.1 de la Llei 21/1992, de 16
de juliol, d’industria, i els articles 56.2 i 57.1 i la disposicio final desena de la Llei 9/2014,
de 9 de maig, general de telecomunicacions.

D’acord amb el que disposa I'article 24.1.c) de la Llei 50/1997, de 27 de novembre, del
Govern, la present disposicié s’ha sotmés al tramit d’audiéncia, i s’ha remeés als sectors
industrials afectats. Aixi mateix, s’han consultat els organs competents de les comunitats
autonomes.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que disposen l'article 149.1.13a de la
Constitucid, que atribueix a I'Estat la competéncia per determinar les bases i la coordinacio
de la planificacié general de I'activitat economica, sense perjudici de les competéncies de
les comunitats autdnomes en matéria d’'industria, i I'article 149.1.21a de la Constitucio, que
atribueix a 'Estat competéncia exclusiva en matéria de telecomunicacions.

En virtut d’aixo, a proposta del ministre d’Economia i Competitivitat, per supléncia del
ministre d’'Industria, Energia i Turisme, d’acord amb el Consell d’Estat i amb la deliberacié
previa del Consell de Ministres a la reunié del dia 6 de maig de 2016,
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DISPOSO:
CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1. Objecte.

Aquest Reial decret regula la compatibilitat electromagnética dels equips eléctrics i
electronics a fi de garantir el funcionament del mercat interior de la Unié Europea, amb
I'exigéncia que els equips compleixin un nivell adequat de compatibilitat electromagnética.

Article 2. Ambit d’aplicacié.

1. El que disposa aquest Reial decret s’aplica als equips eléctrics i electronics, tal
com es defineixen a l'article 3.
2. Aquest Reial decret no s’aplica a:

a) Els equips radioeléctrics als quals fa referéncia el Reial decret 188/2016, de 6 de
maig, pel qual s’aprova el Reglament pel qual s’estableixen els requisits per a la
comercialitzacio, la posada en servei i I'Us d’equips radioeléctrics, i es regula el procediment
per a l'avaluacié de la conformitat, la vigilancia del mercat i el regim sancionador dels
equips de telecomunicacio.

b) Els productes, components i equips aeronautics que esmenta el Reglament (CE)
num. 216/2008, del Parlament Europeu i del Consell, de 20 de febrer de 2008, sobre
normes comunes en I'ambit de I'aviacio civil i pel qual es crea una Agéncia Europea de
Seguretat Aéria, i es deroguen la Directiva 91/670/CEE, del Consell, el Reglament (CE)
nam. 1592/2002 i la Directiva 2004/36/CE.

c) Els equips de radio utilitzats per radioaficionats, en el sentit del Reglament de
radiocomunicacions adoptat en el marc de la Constitucié i el Conveni de la Uni6
Internacional de Telecomunicacions, llevat que els equips siguin comercialitzats.

d) Els equips les caracteristiques fisiques dels quals siguin tals que:

1r  No puguin generar o contribuir a les emissions electromagnétiques que superin un
nivell que permeti als equips de radio i de telecomunicacions, i a altres equips, funcionar
de la manera prevista; i

2n Funcionin sense una degradacio inacceptable en preséncia de pertorbacions
electromagnétiques normals derivades del seu Us previst.

e) Kits d’avaluacio, fabricats per encarrec, destinats a ser usats per professionals
exclusivament en instal-lacions de recerca i desenvolupament per a aquestes finalitats.

Als efectes del que indica el paragraf c), no es consideren equips comercialitzats els
kits de components per ser muntats per radioaficionats i els equips comercialitzats i
modificats per i per a I'is d’aquests radioaficionats.

3. Als equips de telecomunicacié que no siguin equips radioeléctrics els és aplicable
el present Reial decret, a excepcid del que disposen els capitols IV, V i VI, relatius a la
notificacié d’organismes d’avaluacié de la conformitat, la vigilancia del mercat i el régim
sancionador, matéries que es regeixen pel que estableix la normativa sectorial de
telecomunicacions, mitjangant el Reial decret 188/2016, de 6 de maig, pel qual s’aprova el
Reglament pel qual s’estableixen els requisits per a la comercialitzacid, la posada en
servei i 'us d’equips radioeléctrics, i es regula el procediment per a I'avaluaci6 de la
conformitat, la vigilancia del mercat i el régim sancionador dels equips de telecomunicacio.

En cas que un aparell de qualsevol naturalesa incorpori un equip de telecomunicacio
per al seu funcionament o per a qualsevol activitat auxiliar d’aquest, a I'equip de
telecomunicacio esmentat se li ha d’aplicar el que estableixen la Llei 9/2014, de 9 de maig,
general de telecomunicacions, i la seva normativa de desplegament.
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4. Aquest Reial decret no obsta a I'aplicacié de la legislacié de la Unié Europea o
nacional que regeix la seguretat dels equips, entenent com a tal la relativa a la proteccio
de la salut i seguretat dels usuaris.

Article 3. Definicions.
1. Als efectes d’'aplicacio d’aquest Reial decret, s’entén per:

a) «Equip»: qualsevol aparell o instal-lacio fixa;

b) «Aparell»: qualsevol aparell acabat, o una combinacié d’aquests comercialitzada
com a unitat funcional Unica destinada a l'usuari final, i que pugui generar pertorbacions
electromagnétiques, o el funcionament del qual es pugui veure afectat per aquestes
pertorbacions;

c) «Instal-lacio fixa»: combinacié particular de diversos tipus d’aparells i, si s’escau,
d’altres dispositius, acoblats, instal-lats i destinats a un Us permanent en un lloc predefinit;

d) «Compatibilitat electromagnética»: capacitat que un equip funcioni de manera
satisfactoria en el seu entorn electromagnétic sense introduir pertorbacions
electromagnétiques intolerables per a altres equips en aquest entorn;

e) «Pertorbacio electromagnética»: qualsevol fenomen electromagnétic que pugui
crear problemes de funcionament a un equip; una pertorbacié electromagnética pot
consistir en un soroll electromagnétic, un senyal no desitjat o una modificacié del mateix
mitja de propagacio;

f) «Immunitat»: aptitud d’'un equip per funcionar de la manera prevista sense
experimentar una degradacié en preséncia de pertorbacions electromagnétiques;

g) «Finalitats de seguretat»: les finalitats de protegir la vida humana o els béns;

h) «Entorn electromagnétic»: tots els fendmens electromagneétics observables en un
lloc determinat;

i) «Comercialitzacié»: qualsevol subministrament, remunerat o gratuit, d’aparells per
a la seva distribucio, consum o utilitzacié en el mercat de la Unié en el transcurs d’una
activitat comercial;

j) «Introduccié en el mercaty: la primera comercialitzacié d’aparells en el mercat de
la Unio;

k) «Fabricant»: qualsevol persona fisica o juridica que fabriqui aparells o que
n’encarregui el disseny o la fabricacié i comercialitzi aquests aparells sota el seu hom o
marca registrada;

I) «Representant autoritzat»: qualsevol persona fisica o juridica establerta a la Unio
que ha rebut un mandat per escrit d’'un fabricant per actuar en nom seu en tasques
especifiques;

m) «Importador»: qualsevol persona fisica o juridica establerta a la Unié que
introdueixi en el mercat de la Unié aparells d’un tercer pais;

n) «Distribuidor»: qualsevol persona fisica o juridica integrada en la cadena de
distribucid, diferent del fabricant o I'importador, que comercialitzi un aparell;

i) «Agents economics»: el fabricant, el representant autoritzat, I'importador i el
distribuidor;

o) «Especificacié técnica»: un document en qué es defineixen els requisits técnics
d’'un equip;

p) «Norma harmonitzada»: norma harmonitzada d’acord amb la definicié de I'article 2,
punt 1, lletra c), del Reglament (UE) num. 1025/2012, del Parlament Europeu i del Consell,
de 25 d’octubre de 2012, sobre la normalitzacié europea, pel qual es modifiquen les
directives 89/686/CEE i 93/15/CEE, del Consell, i les directives 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE i 2009/105/CE, del Parlament
Europeu i del Consell, i pel qual es deroguen la Decisi6 87/95/CEE, del Consell, i la Decisié
num. 1673/2006/CE, del Parlament Europeu i del Consell;

q) «Acreditacio»: acreditaciéo d’acord amb la definicié de I'article 2, punt 10, del
Reglament (CE) num. 765/2008, del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol
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de 2008, pel qual s’estableixen els requisits d’acreditacio i vigilancia del mercat relatius a
la comercialitzacio dels productes i pel qual es deroga el Reglament (CEE) nam. 339/93;

r) «Organisme nacional d’acreditacid»: organisme nacional d’acreditacié d’acord amb
la definicio de l'article 2, punt 11, del Reglament (CE) num. 765/2008, del Parlament
Europeu i del Consell, de 9 de juliol de 2008, pel qual s’estableixen els requisits
d’acreditacio i vigilancia del mercat relatius a la comercialitzacié dels productes i pel qual
es deroga el Reglament (CEE) nim. 339/93;

s) «Avaluaci6 de la conformitat»: el procés pel qual s’avalua si se satisfan els requisits
essencials d’aquest Reial decret en relacié amb un equip o aparell;

t) «Organisme de control»: un organisme que exerceix activitats d’avaluacié de la
conformitat, que inclouen calibratge, assaig, certificacio i inspeccio;

u) «Recuperacio»: qualsevol mesura destinada a obtenir la devolucié d’'un aparell ja
posat a disposicié de l'usuari final;

v) «Retirada»: qualsevol mesura destinada a impedir la comercialitzacié d’'un aparell
que esta a la cadena de subministrament;

w) «Legislacié d’harmonitzacié de la Unié»: qualsevol legislacié de la Unié que
harmonitzi les condicions per a la comercialitzacié dels productes;

x) «Marcatge CE»: un marcatge pel qual el fabricant indica que I'aparell és conforme
a tots els requisits aplicables que estableix la legislacié d’harmonitzacié de la Unié que
preveu la seva col-locacio.

y) «Equip de telecomunicacio»: qualsevol aparell o instal-lacié fixa que s'utilitzi per a
la transmissid, emissio o recepcid a distancia de signes, senyals, escrits, imatges, sons o
informacions de qualsevol naturalesa per fil, radioelectricitat, mitjans optics o altres
sistemes electromagnétics.

z) «Equip terminal»: equip destinat a ser connectat a una xarxa publica de
comunicacions electroniques, aixd és, a estar connectat directament als punts de
terminacio d’aquella o interfuncionar, a través seu, per tal d’enviar, processar o rebre
informacio.

2. Als efectes d’aquest Reial decret, tenen la consideracié d’aparell:

1. Els «components» o «subconjunts» destinats a ser incorporats en un aparell per
l'usuari final, que puguin generar pertorbacions electromagneétiques, o el funcionament
dels quals es pugui veure afectat per aquestes pertorbacions;

2. Les «instal-lacions mobils», definides com una combinacié d’aparells i, si s’escau,
d’altres dispositius, destinada a ser traslladada i utilitzada en diversos llocs.

Article 4. Comercialitzacié i/o posada en servei.

Només es poden comercialitzar i/o posar en servei els equips que, quan estiguin
instal-lats, mantinguts i utilitzats correctament, compleixin els requisits d’aquest Reial
decret.

Article 5. Lliure circulacié dels equips.

1. No s’ha de prohibir, limitar ni obstaculitzar, per motius de compatibilitat
electromagnética, la comercialitzacié i/o posada en servei dels equips que compleixin el
que disposa aquest Reial decret.

2. El que estableix aquest Reial decret no impedeix I'aplicacié de les mesures
especials seguents, relatives a la posada en servei o I'ls d’equips:

a) Mesures per superar un problema existent o previst de compatibilitat
electromagnética en un lloc especific; i

b) Mesures adoptades per motius de seguretat per protegir les xarxes publiques de
telecomunicacions o les estacions receptores o transmissores quan s’utilitzin amb finalitats
de seguretat i emetin en frequéncies autoritzades i ben definides.
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Sense perjudici del que disposa el Reial decret 1337/1999, de 31 de juliol, pel qual es
regula la remissio d’informacié en matéria de normes i reglamentacions técniques i
reglaments relatius als serveis de la societat de la informacio, i que transposa la Directiva
(UE) 2015/1535, del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de setembre de 2015, per la
qual s’estableix un procediment d’'informacié en materia de reglamentacions técniques i de
regles relatives als serveis de la societat de la informacié (versio codificada), el Ministeri
d’Industria, Energia i Turisme o les autoritats competents de les comunitats autbnomes, en
I'ambit de les seves competéncies, han de notificar aquestes mesures especials a la
Comissio Europea i a la resta d’estats membres.

3. No s’ha d’obstaculitzar la presentacid, mostra o demostracié en fires comercials,
exposicions o esdeveniments similars d’equips que no compleixin el que estableix aquest
Reial decret, sempre que s’indiqui clarament mitjancant un senyal visible que aquests
equips no es poden comercialitzar ni posar en servei mentre no s’ajustin a aquest Reial
decret. La demostracié només pot tenir lloc si s’han pres les mesures adequades per
garantir que s’eviten les pertorbacions electromagnétiques. Si malgrat aixo, es detecta la
generacio de pertorbacions, I'is de I'aparell ha de cessar de manera immediata.

Article 6. Requisits essencials.

Els equips inclosos en I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret han de complir els
requisits essencials que estableix I'annex |.

CAPITOL Il
Obligacions dels agents economics

Article 7. Obligacions dels fabricants.

1. Quan introdueixin els seus aparells en el mercat, els fabricants han de garantir que
s’han dissenyat i fabricat de conformitat amb els requisits essencials que estableix

'annex I.
2. Els fabricants han d’elaborar la documentacié técnica a qué es refereixen els
annexos Il i lll i han de portar a terme el corresponent procediment d’avaluacié de la

conformitat a queé es refereix I'article 14, o han de vetllar perqué es porti a terme.

Quan mitjangant aquest procediment s’hagi demostrat que un aparell compleix els
requisits aplicables, els fabricants han de formular una declaracié UE de conformitat i han
de col-locar el marcatge CE.

3. Els fabricants han de conservar la documentacié técnica i la declaracié UE de
conformitat durant deu anys després de la introduccié de I'aparell en el mercat.

4. Els fabricants s’han d’assegurar que hi hagi procediments perque la produccié en
série mantingui la seva conformitat amb el present Reial decret. S’han de prendre
degudament en consideracio els canvis en el disseny o les caracteristiques dels aparells i
els canvis en les normes harmonitzades o altres especificacions tecniques d’acord amb les
quals se’n declara la conformitat.

5. Els fabricants s’han d’assegurar que tots els aparells que hagin introduit en el
mercat portin un numero de tipus, lot o série o qualsevol altre element que en permeti la
identificacié o, si la mida o la naturalesa de I'aparell no ho permet, que la informacié
requerida figura a 'embalatge o en un document que acompanyi I'aparell.

6. Els fabricants han d’indicar a I'aparell el seu nom, el seu nom comercial registrat o
marca registrada i la seva adrecga postal de contacte o, quan no sigui possible, a
I'embalatge o en un document que acompanyi el producte. L'adrega ha d’indicar un unic
lloc en el qual es pugui contactar amb el fabricant. Les dades de contacte han de figurar
almenys en castella.

7. Els fabricants han de garantir que I'aparell vagi acompanyat de les instruccions i la
resta de la informacié que estableix I'article 18 almenys en castella. Aquestes instruccions
i informacio, aixi com qualsevol etiquetatge, han de ser clars, comprensibles i intel-ligibles.
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8. Els fabricants que considerin o tinguin motius per pensar que un aparell que han
introduit en el mercat no és conforme al que estableix aquest Reial decret, han d’adoptar
immediatament les mesures correctores necessaries perqué hi sigui conforme, i I'han de
retirar del mercat o recuperar, en cas que sigui necessari. Amés, quan I'aparell presenti un
risc, els fabricants n’han d’informar immediatament el Ministeri d’Industria, Energia i
Turisme per als equips de telecomunicacié i les comunitats autobnomes per a la resta dels
aparells, en la demarcacio de les quals els van comercialitzar, i han de proporcionar detalls,
en particular, sobre la no-conformitat i les mesures correctores adoptades.

9. En resposta a una sol-licitud motivada del Ministeri d'Industria, Energia i Turisme
per als equips de telecomunicaci6 i de les comunitats autbnomes per a la resta dels
aparells, els fabricants han de facilitar tota la informacié i la documentacié necessaries, en
paper o format electronic, per demostrar la conformitat de I'aparell amb aquest Reial
decret, almenys en castella. A peticié del Ministeri d’Industria, Energia i Turisme o de les
comunitats autdbnomes, han de cooperar en qualsevol accié destinada a eliminar els riscos
que plantegin els aparells que han introduit en el mercat.

Article 8. Representants autoritzats.

1. Els fabricants poden designar, per qualsevol mitja valid en dret que deixi constancia
fidedigna de la representacié atorgada, un representant autoritzat.

Les obligacions que estableix I'article 7.1 i I'obligacié d’elaborar documentacié tecnica
a qué es refereix l'article 7.2 no han de formar part del mandat del representant autoritzat.

2. Els representants autoritzats han d’efectuar les tasques especificades en el
mandat rebut del fabricant. El poder atorgat pel fabricant ha de permetre al representant
autoritzat dur a terme com a minim les tasques seguents:

a) Mantenir la declaracié UE de conformitat i la documentacio técnica a disposicio del
Ministeri d’Industria, Energia i Turisme per als equips de telecomunicaci6 i de les autoritats
competents de les comunitats autbnomes per a la resta dels equips, durant un periode de
deu anys després de la introduccié de I'aparell en el mercat;

b) En resposta a una sol-licitud motivada del Ministeri d’Industria, Energia i Turisme
per als equips de telecomunicacié o de les comunitats autdnomes per a la resta d’aparells,
facilitar a aquesta autoritat tota la informacio i la documentacié necessaries per demostrar
la conformitat de I'aparell;

c) Cooperar amb el Ministeri d’'Industria, Energia i Turisme o amb les comunitats
autdonomes, prévia peticio d’aquestes administracions, en qualsevol accié destinada a
eliminar els riscos que plantegi I'aparell objecte del mandat del representant autoritzat.

Article 9. Obligacions dels importadors.

1. Els importadors només han d’introduir en el mercat aparells conformes.

2. Abans d’introduir un aparell en el mercat, els importadors s’han d’assegurar que el
fabricant ha portat a terme el degut procediment d’avaluacié de la conformitat, dins dels
que regula l'article 14. S’han d’assegurar que el fabricant ha elaborat la documentacié
técnica, que I'aparell porta el marcatge CE i va acompanyat dels documents necessaris i,
aixi mateix, que el fabricant ha respectat els requisits d’etiquetatge que estableix l'article 7,
apartats 5i 6.

Quan un importador consideri o tingui motius per creure que un aparell no és conforme
als requisits essencials de I'annex |, no ha d’introduir aquest aparell en el mercat fins que
sigui conforme. A més, quan I'aparell presenti un risc, 'importador n’ha d’informar el
fabricant, aixi com el Ministeri d’Industria, Energia i Turisme per als equips de
telecomunicacié i les comunitats autbnomes per a la resta dels aparells.

3. Els importadors han d’indicar a I'aparell el seu nom, el seu nom comercial registrat
0 marca registrada i la seva adrega postal de contacte o, quan no sigui possible, a
'embalatge o en un document que acompanyi I'aparell. Les dades de contacte han de
figurar almenys en castella.
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4. Els importadors han de garantir que I'aparell vagi acompanyat de les instruccions
i la informacié que preveu l'article 18 almenys en castella.

5. Mentre siguin responsables d’un aparell, els importadors s’han d’assegurar que les
condicions del seu emmagatzematge o transport no comprometin el compliment dels
requisits essencials de I'annex I.

6. Els importadors que considerin o tinguin motius per pensar que un aparell que han
introduit en el mercat no és conforme a aquest Reial decret han d’adoptar immediatament
les mesures correctores necessaries perque hi sigui conforme, i I'han de retirar del mercat
O recuperar, en cas que sigui necessari. A més, quan l'aparell presenti un risc, els
importadors n’han d’informar immediatament el Ministeri d’Industria, Energia i Turisme per
als equips de telecomunicacio i les comunitats autbnomes per a la resta dels aparells, en
les quals els van comercialitzar, i han de proporcionaran detalls, en particular, sobre la
no-conformitat i les mesures correctores adoptades.

7. Durant deu anys després de la introduccié de I'aparell en el mercat, els importadors
han de mantenir una copia de la declaracié UE de conformitat a disposicié del Ministeri
d’'Industria, Energia i Turisme o les autoritats competents de les comunitats autdbnomes i
s’han d’assegurar que, prévia peticié, aquestes autoritats rebin una copia de la
documentacié técnica.

8. En resposta a una sol-licitud motivada del Ministeri d'Industria, Energia i Turisme
per als equips de telecomunicaci6 i de les comunitats autbnomes per a la resta dels
aparells, els importadors han de facilitar tota la informacié i la documentacié necessaries,
en paper o format electronic, per demostrar la conformitat de I'aparell amb aquest Reial
decret, almenys en castella. A peticié del Ministeri d’Industria, Energia i Turisme o de les
comunitats autdbnomes, han de cooperar en qualsevol accié destinada a eliminar els riscos
que plantegin els aparells que han introduit en el mercat.

Article 10. Obligacions dels distribuidors.

1. Quan comercialitzin un aparell, els distribuidors han d’actuar amb la deguda
diligéncia en relacié amb els requisits d’aquest Reial decret.

2. Abans de comercialitzar un aparell, els distribuidors s’han d’assegurar que I'aparell
porti el marcatge CE, que vagi acompanyat dels documents requerits i de les instruccions
i de la informacié que preveu l'article 18 almenys en castella, i que el fabricant i 'importador
hagin complert els requisits que estableixen I'article 7.5 6 i I'article 9.3, respectivament.

Quan un distribuidor consideri o tingui motius per creure que un aparell no és conforme
als requisits essencials de I'annex |, no ha d’introduir aquest aparell en el mercat fins que
hi sigui conforme. A més, quan I'aparell presenti un risc, el distribuidor n’ha d’informar el
fabricant o I'importador, aixi com el Ministeri d’Industria, Energia i Turisme per als equips
de telecomunicacié i les comunitats autbnomes per a la resta dels aparells.

3. Mentre siguin responsables d’'un producte, els distribuidors s’han d’assegurar que
les condicions del seu emmagatzematge o transport no comprometin el compliment dels
requisits essencials de I'annex I.

4. Els distribuidors que considerin o tinguin motius per pensar que un aparell que han
comercialitzat no és conforme a aquest Reial decret, han de vetllar perqué s’adoptin les
mesures correctores necessaries perqué hi sigui conforme, retirar-lo del mercat o
recuperar-lo, en cas que sigui necessari. A més, quan I'aparell presenti un risc, els
distribuidors n’han d’'informar immediatament el Ministeri d’Industria, Energia i Turisme per
als equips de telecomunicacio i les comunitats autdnomes per a la resta dels aparells, en
qué els van comercialitzar, i han de proporcionar detalls, en particular, sobre la
no-conformitat i les mesures correctores adoptades.

5. En resposta a una sol-licitud motivada del Ministeri d'Industria, Energia i Turisme
per als equips de telecomunicacié i de les comunitats autdbnomes per a la resta dels
aparells, els distribuidors han de facilitar tota la informacio i la documentacié necessaries,
en paper o format electronic, per demostrar la conformitat de I'aparell amb aquest Reial
decret, almenys en castella. A peticié del Ministeri d’Industria, Energia i Turisme o de les
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comunitats autbnomes, han de cooperar en qualsevol accié destinada a eliminar els riscos
que plantegin els aparells que han introduit en el mercat.

Article 11. Casos en que les obligacions dels fabricants s’apliquen als importadors i els
distribuidors.

Als efectes d’aquest Reial decret, es considera fabricant i, per conseglient, esta
subjecte a les obligacions del fabricant d’acord amb I'article 7, un importador o distribuidor
que introdueixi un aparell en el mercat amb el seu nom comercial 0 marca o modifiqui un
aparell que ja s’hagi introduit en el mercat de manera que pugui quedar afectada la seva
conformitat amb les disposicions d’aquest Reial decret.

Article 12. Identificacié dels agents economics.

Amb una sol-licitud prévia, els agents econdmics han d’identificar davant les comunitats
autdbnomes o, en el cas d’equips de telecomunicaci6, davant el Ministeri d’IndUstria,
Energia i Turisme:

a) Qualsevol agent econdomic que els hagi subministrat un aparell;
b) Qualsevol agent economic al qual hagin subministrat un aparell.

Aquesta informacié pot ser sol-licitada durant deu anys després que se’ls hagi
subministrat I'aparell i durant deu anys després que hagin subministrat I'aparell.

CAPITOL Il

Conformitat dels equips

Article 13.  Presumpcié de conformitat dels equips.

Els equips que siguin conformes a normes harmonitzades o parts d’aquestes les
referéncies de les quals s’hagin publicat en el «Diari Oficial de la Unié Europea» sota
I'ambit de la Directiva 2014/30/UE, del Parlament Europeu i del Consell, es presumeixen
conformes als requisits essencials que estableix I'annex | als quals s’apliquin les normes
esmentades o parts d’aquestes.

Article 14. Procediments d’avaluacié de la conformitat dels aparells.

1. La conformitat de I'aparell amb els requisits essencials que estableix 'annex | s’ha
de demostrar mitjangant un dels procediments d’avaluacié de la conformitat segiients:

a) Control intern de la produccié que estableix 'annex II;
b) Examen UE de tipus seguit de la conformitat amb el tipus basada en el control
intern de la produccio, que estableix I'annex lIl.

2. El fabricant pot optar per restringir I'aplicacié del procediment a qué es refereix el
paragraf b) de I'apartat 1 a alguns aspectes dels requisits essencials, sempre que s’apliqui
el procediment a que es refereix el paragraf a) del mateix apartat als altres aspectes dels
requisits essencials.

Article 15. Declaracié UE de conformitat.

1. Ladeclaracio UE de conformitat ha d’indicar el compliment dels requisits essencials
que estableix 'annex I.

2. Ladeclaracié UE de conformitat s’ha de fer segons el model que estableix 'annex IV,
ha de contenir els elements especificats en els moduls corresponents que estableixen els
annexos Il i lll i s’ha de mantenir actualitzada. Aquesta declaracié s’ha de redactar almenys
en castella, per als equips que s’introdueixin i es comercialitzin a Espanya.
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3. Quan un aparell estigui subjecte a més d’un acte de la Unié Europea que exigeixi
una declaracié UE de conformitat, s’ha de formular una Unica declaracié que ha de contenir
la identificacié dels actes de la Unié Europea corresponents i les seves referéncies de
publicacié.

4. Quan formula una declaraci6 UE de conformitat, el fabricant assumeix la
responsabilitat de la conformitat de I'aparell amb els requisits que estableix aquest Reial
decret.

Article 16. Principis generals del marcatge CE.

El marcatge CE esta subjecte als principis generals que estableix I'article 30 del
Reglament (CE) num. 765/2008, del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol
de 2008, pel qual s’estableixen els requisits d’acreditacio i vigilancia del mercat relatius a
la comercialitzacio dels productes i pel qual es deroga el Reglament (CEE) num. 339/93.

Article 17. Regles i condicions per a la col-locacié del marcatge CE.

1. El marcatge CE s’ha de col-locar de manera visible, llegible i indeleble sobre els
aparells o a la seva placa de caracteristiques. Quan aixd no sigui possible o0 no es pugui
garantir a causa de la naturalesa de I'aparell, s’ha de col-locar a 'embalatge i als
documents adjunts.

2. El marcatge CE s’ha de col-locar abans que I'aparell s'introdueixi en el mercat.

3. La Secretaria d’Estat de Telecomunicacions i per a la Societat de la Informacié del
Ministeri d’Industria, Energia i Turisme ha de garantir I'aplicacié correcta del régim que
regula el marcatge CE per als equips de telecomunicacié i ha d’adoptar les mesures
adequades en cas de I'is indegut d’aquest. L’adopcié d’aquestes mesures s’ha de
comunicar a la Comissié Europea i als estats membres.

4. Per a la resta dels aparells, les comunitats autbonomes han de garantir I'aplicacié
correcta del régim que regula el marcatge CE i adoptar les mesures adequades en cas de
I'dis indegut d’aquest, i han d’informar el Ministeri d’Industria, Energia i Turisme d’aquestes
mesures perqueé les comuniqui a la Comissié Europea i als estats membres.

Article 18. Informaci6 sobre la utilitzacié de I'aparell.

1. Laparell ha d’anar acompanyat de la informacioé sobre qualsevol precaucié
especifica que s’hagi de prendre en muntar, instal-lar, mantenir o utilitzar I'aparell, per tal
de garantir que, una vegada posat en servei, I'aparell compleixi els requisits essencials
que estableix el punt 1 de 'annex .

2. Els aparells en els quals el compliment dels requisits essencials que estableix el
punt 1 de 'annex | no estigui garantit en zones residencials han d’anar acompanyats d’'una
indicacio clara d’aquesta restriccié d’us, que també ha d’apareixer, si escau, a 'embalatge.

3. La informacié necessaria per permetre un Us de I'aparell de conformitat amb les
finalitats previstes ha d’estar inclosa en les instruccions que acompanyin I'aparell. Aquestes
instruccions han d’estar escrites, almenys, en castella.

Article 19. Instal-lacions fixes.

1. L’aparell comercialitzat i que es pugui incorporar a una instal-lacié fixa ha de
complir tots els requisits que estableix aquest Reial decret.

No obstant aix0, els requisits dels articles 6 al 12 i 14 al 18 no sén obligatoris en el cas
d’'un aparell destinat a incorporar-se en una instal-lacié fixa concreta i que, altrament, no
es comercialitzaria.

En aquests casos, la documentacié adjunta ha d’identificar la instal-lacié fixa i les
seves caracteristiques de compatibilitat electromagneética i ha d’indicar les precaucions
que s’hagin de prendre perqué la incorporacidé de I'aparell a la instal-lacié fixa no
comprometi la conformitat d’aquesta instal-lacié. Aixi mateix, ha d’'incloure la informacié
que esmenten l'article 7.5 6 i l'article 9.3.
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Les bones practiques d’enginyeria a que es refereix el punt 2 de I'annex | han d’estar
documentades i la persona o persones responsables han de mantenir aquesta
documentacioé a disposicio de les autoritats competents amb finalitats d’inspeccié durant el
funcionament de la instal-lacio fixa.

2. Quan hi hagi indicis sobre la no-conformitat de la instal-lacié fixa, especialment
quan hi hagi queixes sobre pertorbacions que aquesta generi, les autoritats competents
poden sol-licitar proves de la conformitat de la instal-laci6 fixa i, quan escaigui, han
d’efectuar una avaluacio.

Quan es demostri la no-conformitat, les autoritats competents han d’imposar mesures
adequades perqué la instal-lacié fixa compleixi els requisits essencials que estableix
'annex I.

3. La conformitat d’'una instal-lacié fixa amb les condicions i els requisits exigits
d’acord amb aquest Reial decret i el seu manteniment son responsabilitat del propietari i,
si s’escau, del titular de la instal-lacid.

CAPITOL IV

Notificacié dels organismes de control

Article 20. Notificacio.

Els organismes de control que compleixin les condicions exigides legalment s’han de
notificar a la Comissio Europea i als altres estats membres, per portar a terme les tasques
d’avaluacié de la conformitat que regula aquest Reial decret.

Article 21. Autoritat notificadora.

Es designa autoritat notificadora el Ministeri d’Industria, Energia i Turisme, que és
responsable de I'establiment dels procediments necessaris per a I'avaluacio i la notificacio
dels organismes de control i el seu seguiment, tenint en compte el compliment del que
preveu l'article 22 d’aquest Reial decret, i ha d’informar sobre aixd, aixi com sobre
qualsevol canvi que es produeixi, la Comissié Europea, a través de la Secretaria General
d’'Industria i de la Petita i Mitjana Empresa.

Article 22. Organismes de control notificats.

1. Els organismes de control notificats pel Ministeri d’Industria, Energia i Turisme han
de complir el que estableix Reial decret 2200/1995, de 28 de desembre, pel qual s’aprova
el Reglament de la infraestructura per a la qualitat i la seguretat industrial. Aquests
organismes han de complir, en tot cas, els requisits minims seguents:

a) L'organisme de control ha de tenir personalitat juridica.

b) Lorganisme de control ha de ser independent de I'organitzacié o I'equip que
avalua. Es pot tractar d’un organisme pertanyent a una associacié empresarial o una
federacio professional que representi les empreses que participen en el disseny, la
fabricacio, el subministrament, el muntatge, I'is o el manteniment dels equips o els
conjunts que avalua, a condicié que es demostri la seva independéncia i I'abséncia de
conflictes d’interessos.

c) Lorganisme de control, els seus maxims directius i el personal responsable de la
realitzacio de les tasques d’avaluacié de la conformitat no han de ser el dissenyador, el
fabricant, el proveidor, I'instal-lador, el comprador, el propietari, 'usuari o I'encarregat del
manteniment dels equips o els conjunts que avaluen, ni el representant de qualsevol
d’aquests. Aixd no és obstacle perqué aquests utilitzin els equips o els conjunts avaluats
que siguin necessaris per a les activitats d’avaluacio de la conformitat.

d) Lorganisme de control, els seus maxims directius i el personal responsable
d’exercir les tasques d’avaluacié de la conformitat no han d’intervenir directament en el
disseny, la fabricacio o construccio, la comercialitzacio, la instal-lacio, I'ds o el manteniment




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 113 Dimarts 10 de maig de 2016

d’aquests equips o conjunts, ni han de representar les parts que participen en aquestes
activitats. No han d’efectuar cap activitat que pugui entrar en conflicte amb la seva
independéncia de criteri o la seva integritat en relacié amb les activitats d’avaluacié de la
conformitat per a les quals estan notificats. Aixd s’aplica en particular als serveis de
consultoria.

e) Els organismes de control s’han d’assegurar que les activitats de les seves filials
o subcontractistes no afectin la confidencialitat, I'objectivitat i la imparcialitat de les seves
activitats d’avaluacio de la conformitat.

f) Els organismes de control i el seu personal han de portar a terme les activitats
d’avaluacio de la conformitat amb el maxim nivell d’integritat professional i amb la
competéncia técnica exigida per al camp especific, i han d’estar lliures de qualsevol pressio
o incentiu, especialment d’'indole financera, que pugui influir en la seva apreciacié o en el
resultat de les seves activitats d’avaluacio de la conformitat, en particular la que puguin
exercir persones o grups de persones que tinguin algun interés en els resultats d’aquestes
activitats.

g) L'organisme de control ha de ser capag¢ de dur a terme totes les tasques
d’avaluacié de la conformitat que se li assignin d’acord amb el que disposen l'article 14 i
'annex Il i per a les quals ha estat notificat, independentment que efectui les tasques el
mateix organisme o s’efectuin en nom seu i sota la seva responsabilitat. En tot moment, i
respecte a cada procediment d’avaluacié de la conformitat i per a cada tipus o categoria
d’equips per als quals ha estat notificat, 'organisme de control ha de disposar:

1r Del personal necessari amb coneixements técnics i experiéncia suficient i
adequada per efectuar les tasques d’avaluacié de la conformitat.

2n De les descripcions dels procediments d’acord amb els quals s’efectua I'avaluacié
de la conformitat, garantint la transparéncia i la possibilitat de reproduccié d’aquests
procediments, i d’estratégies i procediments adequats que permetin distingir entre les
tasques efectuades com a organisme de control i qualsevol altra activitat.

3r De procediments per exercir les seves activitats tenint degudament en compte la
mida de les empreses, el sector en qué operen, la seva estructura, el grau de complexitat
de la tecnologia del producte de qué es tracti i si el procés de produccio és en série.

h) Lorganisme de control ha de disposar dels mitjans necessaris per dur a terme
adequadament les tasques técniques i administratives relacionades amb les activitats
d’avaluacié de la conformitat i ha de tenir accés a tot I'equip o les instal-lacions que
necessiti. En particular, el personal que efectui les tasques d’avaluacié de la conformitat ha
de tenir:

1r Una bona formacio técnica i professional per dur a terme totes les activitats
d’avaluacié de la conformitat per a les quals I'organisme de control ha estat notificat.

2n Un coneixement satisfactori dels requisits de les avaluacions que efectua i
l'autoritat necessaria per efectuar-les.

3r Un coneixement i una comprensioé adequats dels requisits essencials de proteccio
que estableix I'annex |, de les normes harmonitzades aplicables i de les disposicions
pertinents de la legislacié d’harmonitzaci6é de la Unié Europea, aixi com de la legislacio
nacional.

4t La capacitat necessaria per a I'elaboracié dels certificats, els documents i els
informes que demostrin que s’han efectuat les avaluacions.

i) Lorganisme de control ha de garantir la imparcialitat de la seva actuacié i, en
particular, la dels seus maxims directius i del personal responsable de la realitzacio de les
tasques d’avaluacio de la conformitat.

Per a aix0, la remuneracioé dels maxims directius i del personal responsable de la
realitzacié de les tasques d’avaluacié de la conformitat d’'un organisme de control no depén
del nombre d’avaluacions efectuades ni dels resultats d’aquestes avaluacions.

j) L'organisme de control ha de subscriure una asseguranga de responsabilitat civil,
un aval o una altra garantia financera equivalent que cobreixi la seva responsabilitat civil.
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k) El personal de I'organisme de control ha d’observar el secret professional sobre
tota la informacié obtinguda en el marc de les seves tasques, d’acord amb I'article 14 i
'annex lll, tret respecte a les autoritats competents, i ha de protegir els drets de propietat.

[) Lorganisme de control ha de participar en les activitats pertinents de normalitzacio
i les activitats del grup de coordinacio dels organismes notificats establert d’acord amb la
legislacié d’harmonitzacié de la Unié Europea aplicable, o s’ha d’assegurar que el seu
personal responsable de la realitzacio de les tasques d’avaluacié de la conformitat estigui
informat sobre aix0, i ha d’aplicar com a directrius generals les decisions i els documents
administratius que resultin de les tasques del grup.

2. Si un organisme de control demostra que compleix els requisits que estableixen
les normes harmonitzades pertinents o parts d’aquestes, les referéncies de les quals
s’hagin publicat en el «Diari Oficial de la Unié Europea», es presumeix que compleix els
requisits de I'article 22.1 en la mesura en qué les normes harmonitzades aplicables
cobreixin aquests requisits.

Article 23. Filials i subcontractacié d’organismes de control notificats.

1. Quan l'organisme de control notificat subcontracti tasques especifiques
relacionades amb I'avaluacio de la conformitat o recorri a una filial, s’ha d’assegurar que el
subcontractista o la filial compleixen els requisits que estableix I'article 22. i ha d’informar
l'autoritat notificadora en conseqtiéncia.

2. L’organisme de control notificat ha d’assumir la plena responsabilitat de les tasques
efectuades pels subcontractistes o les filials, independentment d’on tinguin la seu.

3. Les activitats només es poden subcontractar o delegar en una filial, previ
consentiment del client.

4. L’organisme de control notificat ha de mantenir a disposicié de les autoritats
competents de les comunitats autdnomes i de la Secretaria General d’Industria i de la
Petita i Mitjana Empresa del Ministeri d’Industria, Energia i Turisme els documents
pertinents sobre I'avaluacio de les qualificacions del subcontractista o de la filial, aixi com
el treball que aquests efectuin d’acord amb I'annex Il.

Article 24. Sol-licitud de notificacio.

1. Els organismes de control han de presentar una sol-licitud de notificacié davant
I'érgan competent de la comunitat autbnoma on s’hagin habilitat, segons el que estableix
el Reial decret 2200/1995, de 28 de desembre.

2. En aquesta sol-licitud hi ha de constar una descripcioé de les seves activitats, del
modul o mdduls d’avaluacié de la conformitat, aixi com una copia del certificat d’acreditacio
corresponent, expedit per I'Entitat Nacional d’Acreditacié (ENAC), i de la documentacio
acreditativa de disposar d’'una assegurancga, un aval o una altra garantia financera
equivalent que cobreixi la seva responsabilitat civil, segons el que estableix el Reial
decret 2200/1995, de 28 de desembre.

3. La comunitat autonoma corresponent ha d’inscriure I'organisme de control
esmentat en el Registre integrat industrial i ha de comunicar a I'autoritat notificadora la
sol-licitud esmentada. Les sol-licituds s’han de remetre al Ministeri d’Industria, Energia i
Turisme juntament amb els documents que indica I'apartat 2, per a la seva notificacio
posterior a la Comissié Europea i als altres estats membres.

Article 25. Procediment de notificacié.

1. El Ministeri d’'Industria, Energia i Turisme ha de notificar a la Comissié Europea i
als altres estats membres els organismes que compleixin els requisits que estableix
l'article 22 mitjangant el sistema de notificacio electronica desenvolupat i gestionat per la
Comissio Europea i ha d’'informar de qualsevol canvi pertinent posterior a la notificacid.

2. Lanotificacié ha d’'incloure informacié de les activitats d’avaluacié de la conformitat,
el modul o els moduls d’avaluacié de la conformitat i el certificat d’acreditacié corresponent.
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3. L'organisme de control pot dur a terme les activitats d’'un organisme notificat
sempre que la Comissio i els altres estats membres no formulin objeccions en el termini de
dues setmanes des de la notificacio, i llavors se I'ha de considerar un organisme notificat
només als efectes d’aquest Reial decret.

4. Cada organisme de control notificat ha de tenir un numero d’identificacié assignat
per la Comissio Europea, fins i tot quan I'organisme sigui objecte de notificacié en
compliment del que preveuen diferents normes i actes juridics de la Unié Europea. S’ha de
publicar una llista dels organismes esmentats juntament amb el seu niumero d’identificacio
i les activitats per a les quals han estat notificats.

Article 26. Canvis en la notificacio.

1. Si es comprova que un organisme de control notificat ja no compleix els requisits
que estableix I'article 22 o no esta complint les seves obligacions, el Ministeri d’'Industria,
Energia i Turisme pot restringir, suspendre o retirar la notificacid, segons el cas, en funcio
de la gravetat de I'incompliment dels requisits o obligacions.

2. En cas de retirada, restriccid o suspensio de la notificaciéo o que I'organisme de
control notificat hagi cessat la seva activitat, '6rgan competent de la comunitat autdnoma
en qué aquest organisme exerceix I'activitat ha d’adoptar les mesures oportunes perque
els expedients de I'organisme esmentat els tracti un altre organisme notificat o es posin a
disposicio de les comunitats autobnomes responsables quan aquestes els sol-licitin.

3. EIl Ministeri d’Industria, Energia i Turisme i les comunitats autbnomes han de
facilitar a la Comissioé Europea la informacié que aquesta els requereixi per investigar els
casos en els quals tingui dubtes de si un organisme de control notificat és competent o
segueix complint els requisits i les responsabilitats atribuides, i la Comissié Europea, una
vegada feta aquesta comprovacio, pot dictar un acte d’execucio per sol-licitar que s’adoptin
les mesures correctores necessaries.

Article 27. Obligacions operatives dels organismes de control notificats.

En tot cas els organismes de control notificats han de complir les obligacions operatives
seglents:

a) Els organismes de control notificats han d’efectuar avaluacions de la conformitat
seguint els procediments d’avaluacié de la conformitat que estableix I'annex 1.

b) Les avaluacions de la conformitat s’han d’efectuar de manera proporcionada, per
tal d’evitar imposar carregues innecessaries als agents economics.

Els organismes de control notificats han d’exercir les seves activitats tenint degudament
en compte la mida de les empreses, el sector en qué operen, la seva estructura, el grau de
complexitat de la tecnologia de I'aparell i si el procés de produccio és en série.

No obstant aixd, quan ho facin han de respectar el grau de rigor i el nivell de proteccio
requerit perqué I'aparell compleixi aquest Reial decret.

c) Si un organisme de control notificat comprova que I'aparell no compleix els
requisits essencials que estableix I'annex | o les normes harmonitzades corresponents o
altres especificacions técniques, ha d’instar el fabricant a adoptar mesures correctores
adequades i no ha d’expedir un certificat.

d) Si en el transcurs del seguiment de la conformitat consecutiu a I'expedicio del
certificat un organisme de control notificat constata que I'aparell ja no és conforme, ha
d’instar el fabricant a adoptar les mesures correctores adequades i, si és necessari, ha de
suspendre o retirar el seu certificat.

e) Sino s’adopten mesures correctores o aquestes no tenen I'efecte exigit, I'organisme
de control notificat ha de restringir, suspendre o retirar qualsevol certificat, segons el cas.

Article 28. Reclamacions davant les decisions dels organismes de control notificats.

Quan un organisme de control notificat emeti un protocol, una acta, un informe o un
certificat amb resultat negatiu respecte al compliment de les exigéncies reglamentaries,
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l'interessat pot reclamar manifestant la seva disconformitat amb aquest davant el mateix
organisme i, en cas de desacord, davant 'administracié6 competent, d’acord amb el que
preveu l'article 16.2 de la Llei 21/1992, de 16 de juliol, d’'industria.

Article 29. Obligacié d’informacié dels organismes de control notificats.

1. Els organismes de control notificats han d’informar les comunitats autdnomes i, si
escau, la Secretaria General d’Industria i de la Petita i Mitjana Empresa:

a) De qualsevol denegacio, restriccio, suspensioé o retirada de certificats;

b) De qualsevol circumstancia que afecti 'ambit i les condicions de notificacio;

c) De qualsevol sol‘licitud d’informacié sobre les activitats d’avaluacié de la
conformitat que hagin rebut de les autoritats competents de vigilancia del mercat;

d) Amb sollicitud prévia, de les activitats d’avaluacio de la conformitat efectuades
dins de 'ambit de la seva notificacié i de qualsevol altra activitat efectuada, incloses les
activitats i la subcontractacio transfrontereres.

2. Els organismes de control notificats han de proporcionar als altres organismes
notificats d’acord amb aquest Reial decret, que efectuin activitats d’avaluacié de la
conformitat similars i que contemplin els mateixos aparells, la informacié pertinent sobre
glestions relacionades amb resultats negatius i, prévia sol-licitud, amb resultats positius
de 'avaluacié de la conformitat.

CAPITOL V

Vigilancia del mercat de la Unié Europea, control dels aparells que entrin en el
mercat de la Uni6 Europea i procediment de salvaguarda

Article 30. Vigilancia del mercat i control dels aparells que hi entrin.

1. Son aplicables als aparells inclosos en I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret
I'article 15, apartat 3, i els articles 16 a 29 del Reglament (CE) num. 765/2008, del
Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol de 2008.

2. Lavigilancia del mercat dels equips inclosos en I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial
decret, I'han d’efectuar els drgans competents de les comunitats autonomes, d’acord amb
el que estableix la Llei 21/1992, de 16 de juliol, d’industria.

3. De conformitat amb el que disposa I'article 14.2 de la Llei 21/1992, de 16 de juliol,
d’industria, sense perjudici de les actuacions d’inspeccio i control que les comunitats
autonomes competents en la matéria duguin a terme en el seu ambit territorial, el Ministeri
d’Industria, Energia i Turisme pot promoure, en col-laboracié amb les comunitats
autonomes respectives, plans i campanyes de caracter nacional de comprovacio,
mitjangant mostreig, de les condicions de proteccid dels equips i conjunts que preveu
l'article 2.1 d’aquest Reial decret.

Article 31. Aparells que presentin un risc en I'ambit nacional.

1. Quan les autoritats competents de vigilancia del mercat tinguin motius suficients
per pensar que un aparell subjecte a aquest Reial decret planteja un risc per als aspectes
de la protecci6 de l'interés public indicats en els requisits essencials, han de portar a terme
una avaluacio relacionada amb I'aparell en questié atenent tots els requisits pertinents que
estableix aquest Reial decret. Amb aquesta finalitat, els agents econdmics corresponents
han de cooperar en funcié de les necessitats amb les autoritats de vigilancia del mercat.

Quan, en el transcurs de I'avaluacié esmentada, les autoritats competents de vigilancia
del mercat constatin que 'aparell no compleix els requisits que estableix aquest Reial
decret, s’ha de demanar sense demora a I'agent econdmic pertinent que adopti totes les
mesures correctores adequades per adaptar I'aparell a aquests requisits, retirar-lo del
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mercat o recuperar-lo en un termini de temps raonable, proporcional a la naturalesa del
risc, que aquestes autoritats prescriguin.

Les autoritats competents de vigilancia del mercat n’han d’informar 'organisme de
control notificat corresponent, en cas que hagi intervingut en I'avaluacio de la conformitat
de l'aparell.

L'article 21 del Reglament (CE) num. 765/2008 del Parlament Europeu i del Consell,
de 9 de juliol de 2008, és aplicable a les mesures que esmenta el paragraf segon d’aquest
apartat.

2. Quan les autoritats competents de vigilancia del mercat considerin que
I'incompliment no es limita al territori nacional, han d’informar, a través del Ministeri
d’Industria, Energia i Turisme, a la Comissi6 i als altres estats membres dels resultats de
I'avaluaci6 i de les mesures que han demanat a I'agent econdomic que adopti.

3. L’agent econdomic s’ha d’assegurar que s’adopten totes les mesures correctores
pertinents en relacié amb tots els aparells que hagi comercialitzat a tota la Uni6é Europea.

4. Sil'agent econdmic pertinent no adopta les mesures correctores adequades en el
termini de temps indicat, les comunitats autbnomes han d’adoptar totes les mesures
provisionals adequades per prohibir o restringir la comercialitzacié de I'aparell en el mercat
nacional, retirar-lo d’aquest mercat o recuperar-lo.

Les comunitats autdbnomes afectades han de comunicar al Ministeri d’'Industria, Energia
i Turisme les mesures provisionals adoptades i aquest ha d’informar la Comissié Europea
i els altres estats membres d’aquestes mesures.

5. Lainformacio que esmenta I'apartat 4, paragraf segon, ha d’incloure tots els detalls
disponibles, en particular les dades necessaries per a la identificacié de I'aparell no
conforme, I'origen de I'aparell, la naturalesa de la suposada no-conformitat i del risc
plantejat, i la naturalesa i la durada de les mesures nacionals adoptades, aixi com els
arguments expressats per I'agent econdomic pertinent. En particular, les autoritats de
vigilancia del mercat han d’indicar si la no-conformitat es deu a un dels motius segiients:

a) Laparell no compleix els requisits essencials relacionats amb aspectes de la
proteccié de linterés public que regula aquest Reial decret; o

b) Hi ha deficiéncies en les normes harmonitzades a les quals es refereix I'article 13
que atribueixen una presumpcié de conformitat.

6. Sien el termini de tres mesos a partir de la recepcio de la informacié que indica
I'apartat 4, paragraf segon, cap Estat membre ni la Comissié Europea presenten cap
objeccid sobre una mesura provisional adoptada, la mesura es considera justificada.

7. Les comunitats autonomes han de vetllar perqué s’adoptin sense demora les
mesures restrictives adequades respecte a I'equip en qlestié, com ara la retirada del
mercat de I'equip.

8. Quan es rebi d’'un Estat membre o de la Comissié Europea una mesura restrictiva
adoptada sobre un equip no conforme, el Ministeri d’'Industria, Energia i Turisme, en I'ambit
de la Llei 21/1992, de 16 de juliol, d’industria, ha d’informar les comunitats autonomes
sobre la mesura en questio i, en cas de desacord amb la mesura adoptada, poden
presentar les seves objeccions sobre aix0. Les objeccions esmentades s’han d’analitzar i,
si s’escau, remetre a la Comissié Europea.

Article 32. Procediment de salvaguarda de la Uni6é Europea.

1. Si una vegada adoptades les mesures que preveu l'article 31, apartats 3 i 4, un
Estat membre hi formula objeccions en contra, o si la Comissié considera que aquestes
mesures son contraries a la legislacio de la Unié Europea, s’ha d’aplicar el procediment de
salvaguarda de la Uni6 Europea.

2. Sila mesura es considera justificada, el Ministeri d’Industria, Energia i Turisme i les
comunitats autdnomes han de vetllar pel compliment d’aquestes mesures i perqué I'aparell
no conforme sigui retirat del mercat, i n’han d’informar la Comissié Europea. Si la mesura
no es considera justificada, s’ha de retirar aquesta mesura.
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3. Quan la mesura es consideri justificada i la no-conformitat de I'aparell s’atribueixi
a una deficiéncia de les normes harmonitzades a les quals es refereix l'article 31, apartat 5,
paragraf b), d’aquest Reial decret, s’ha d’'aplicar el procediment que preveu l'article 11 del
Reglament (UE) num. 1025/2012, del Parlament Europeu i del Consell, de 25 d’octubre
de 2012.

Article 33. Incompliment formal.

1. Sense perjudici del que disposa l'article 31, si el Ministeri d’Industria, Energia i
Turisme o les autoritats competents de les comunitats autdnomes constaten una de les
situacions indicades a continuacid, han de demanar a I'agent economic corresponent que
repari la falta de conformitat en quiestio. Aquestes situacions son les seguients:

a) S’ha col-locat el marcatge CE incomplint I'article 30 del Reglament (CE)
nam. 765/2008, del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de juliol de 2008, o I'article 17
del present Reial decret;

b) No s’ha col-locat el marcatge CE;

c) No s’ha formulat la declaracié UE de conformitat;

d) No s’ha formulat correctament la declaracié UE de conformitat;

e) La documentacié técnica no esta disponible o és incompleta;

f) Lainformacioé que esmenta I'article 7, apartat 6, o I'article 9, apartat 3, falta, és falsa
o esta incompleta;

g) No es compleix qualsevol altre requisit administratiu dels que estableix I'article 7 o
l'article 9.

2. Sila falta de conformitat que indica I'apartat 1 persisteix, el Ministeri d’'Industria,
Energia i Turisme o les autoritats competents de les comunitats autbnomes han d’adoptar
totes les mesures adequades per restringir o prohibir la comercialitzacié de I'aparell o
assegurar-se que es recuperi o es retiri del mercat.

CAPITOL VI

Régim sancionador

Article 34. Regim sancionador.

Als incompliments del que disposa aquest Reial decret els és aplicable el réegim
d’infraccions i sancions que estableix el titol V de la Llei 21/1992, de 16 de juliol, d’'industria.

Disposicié addicional Unica. Referencies al Reial decret 1580/2006, de 22 de desembre.

Les referéncies que fan les disposicions legals, reglamentaries i administratives vigents
al Reial decret 1580/2006, de 22 de desembre, pel qual es regula la compatibilitat
electromagneética dels equips eléctrics i electronics, s’entenen fetes al present Reial decret.

Disposici6 transitoria unica. Comercialitzacioé i posada en servei d’equips que compleixin
el Reial decret 1580/2006, de 22 de desembre.

Es poden seguir comercialitzant i posant en servei els equips introduits en el mercat
abans del 20 d’abril de 2016, que compleixin el que estableix el Reial decret 1580/20086,
de 22 de desembre, pel qual es regula la compatibilitat electromagnética dels equips
eléctrics i electronics.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

1. Queda derogat el Reial decret 1580/2006, de 22 de desembre, pel qual es regula
la compatibilitat electromagnética dels equips eléctrics i electronics.
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2. Aixi mateix, queden derogades totes les disposicions del mateix rang o inferior que
s’oposin al que estableix aquest Reial decret.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara del que disposen les regles 13a i 21a de
l'article 149.1 de la Constitucio, que atribueixen a I'Estat la competéncia sobre bases i
coordinacié de la planificacié general de I'economia i sobre telecomunicacions,
respectivament.

Aquesta competéncia estatal en materia de telecomunicacions serveix de fonament a
aquest Reial decret, en la mesura en qué les seves normes son aplicables als equips de
telecomunicacio que no siguin radioeléctrics.

Disposici6 final segona. Incorporacié de dret de la Unié Europea.

Mitjangant aquest Reial decret s’incorpora al dret espanyol la Directiva 2014/30/UE, del
Parlament Europeu i del Consell, de 26 de febrer de 2014, sobre I'harmonitzacié de les
legislacions dels estats membres en matéria de compatibilitat electromagnética i per la
qual es deroga la Directiva 2004/108/CE.

Disposici6 final tercera. Desplegament normatiu del Reial decret.

El ministre d’Industria, Energia i Turisme ha de dictar les disposicions necessaries per
al desplegament del que disposa aquest Reial decret.

Disposicié final quarta. Habilitacié per a I'actualitzacié del contingut dels annexos
d’aquest Reial decret.

S’autoritza el ministre d’Industria, Energia i Turisme per actualitzar mitjangant una
ordre el contingut dels annexos d’aquest Reial decret, per tal de mantenir-lo permanentment
adaptat al progrés de la técnica, aixi com a les normes del dret de la Unié Europea o
d’altres organismes internacionals.

Disposicio final cinquena. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 6 de maig de 2016.
FELIPE R.

El ministre d’Industria, Energia i Turisme,
P. S. (Reial decret 160/2016, de 15 d’abril),
El ministre d’Economia i Competitivitat,
LUIS DE GUINDOS JURADO




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 113 Dimarts 10 de maig de 2016

ANNEX |

Requisits essencials
1. Reaquisits generals

El disseny i la fabricacio dels equips, tenint en compte els avengos més recents, han
de garantir:

a) Que les pertorbacions electromagnétiques generades quedin limitades a un nivell
que permeti als equips de radio i de telecomunicacions o altres equips funcionar amb la
finalitat per a la qual han estat previstos;

b) Un nivell de proteccié davant les pertorbacions electromagnétiques previsibles que
permeti a I'equip funcionar sense una degradacio inacceptable en el seu Us previst.

Quan, en el cas d’'un dels equips a que es refereix I'article 2.1 d’aquest Reial decret, hi
hagi una altra legislacié de la Unié Europea que reguli d’'una manera més especifica tots o
part dels requisits essencials que estableix aquest apartat 1, pel que fa a aquests requisits,
s’ha d’aplicar la legislacié esmentada a partir de la data que s’hi determini.

2. Requisits especifics per a instal-lacions fixes
Instal-lacié i us previst dels components:

Les instal-lacions fixes s’han d’instal-lar de conformitat amb les bones practiques
d’enginyeria i amb la informacié sobre I'is previst dels seus components, amb la finalitat
de complir els requisits essencials que estableix el punt 1.

ANNEX II
Modul A: control intern de la produccio

1. El control intern de la produccié és el procediment d’avaluacié de la conformitat
mitjangant el qual el fabricant compleix les obligacions que estableixen els punts 2, 3,4 i 5
del present annex, i garanteix i declara, sota la seva exclusiva responsabilitat, que I'aparell
en questi6 satisfa els requisits d’aquest Reial decret que se li apliquen.

2. Avaluacio de la compatibilitat electromagnética.

El fabricant ha d’efectuar una avaluacié de la compatibilitat electromagnética de
I'aparell, basada en els fendmens pertinents, amb la finalitat de complir els requisits
essencials que figuren en el punt 1 de I'annex I.

L’avaluacié de la compatibilitat electromagnética ha de tenir en compte totes les
condicions normals previstes de funcionament. En els casos en qué I'aparell pugui tenir
diverses configuracions, I'avaluacio de la compatibilitat electromagnética ha de confirmar si
I'aparell compleix els requisits essencials que estableix el punt 1 de 'annex | en totes les
configuracions possibles identificades pel fabricant com a representatives del seu Us previst.

3. Documentacio6 técnica.

El fabricant ha d’elaborar la documentacié técnica. La documentacié ha de permetre
avaluar si I'aparell compleix els requisits pertinents, i ha d’incloure una analisi i una
avaluacio del risc adequades.

La documentacio técnica ha d’especificar els requisits aplicables i s’ha de referir, en la
mesura en qué sigui pertinent per a I'avaluacio, al disseny, la fabricacio i el funcionament
de l'aparell. La documentacié técnica ha de comprendre, quan escaigui, almenys els
elements seglents:

a) Una descripcio general de l'aparell;
b) Els planols de disseny i de fabricacio i els esquemes dels components, subconjunts,
circuits, etc.;
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c) Les descripcions i explicacions necessaries per comprendre els planols i esquemes
esmentats i el funcionament de I'aparell;

d) Una llista de les normes harmonitzades, aplicades totalment o parcialment, les
referéncies de les quals s’hagin publicat en el «Diari Oficial de la Uni6é Europea» i, quan no
s’hagin aplicat aquestes normes harmonitzades, la descripcié de les solucions adoptades
per complir els requisits essencials del present Reial decret, inclosa una llista d’altres
especificacions técniques pertinents aplicades; en cas de normes harmonitzades que
s’apliquin parcialment, s’han d’especificar en la documentacio técnica les parts que s’hagin
aplicat;

e) Els resultats dels calculs de disseny fets, dels examens efectuats, etc.; i

f) Els informes sobre els assajos.

4. Fabricacio.

El fabricant ha de prendre totes les mesures necessaries perque el procés de fabricacio
i el seu seguiment garanteixin la conformitat dels aparells fabricats amb la documentacio
tecnica que esmenta el punt 3 d’aquest annex i amb els requisits essencials que figuren en
el punt 1 de 'annex I.

5. Marcatge CE i declaracié UE de conformitat.

5.1 El fabricant ha de col-locar el marcatge CE en cada aparell que satisfaci els
requisits aplicables d’aquest Reial decret.

5.2 El fabricant ha de redactar una declaracié UE de conformitat per a cada model
d’aparell i I'ha de mantenir, juntament amb la documentacié técnica, a disposicié de les
autoritats competents durant un periode de deu anys després de la introduccié de I'aparell
en el mercat. A la declaracié UE de conformitat s’ha d’identificar I'aparell per al qual ha
estat elaborada.

S’ha de facilitar una copia de la declaraci6 UE de conformitat a les autoritats
competents amb la sol-licitud prévia d’aquestes.

6. Representant autoritzat.

Les obligacions del fabricant esmentades en el punt 5 les pot complir el seu
representant autoritzat, en nom seu i sota la seva responsabilitat, sempre que estiguin
especificades en el mandat d’aquell.

ANNEX I

PART A
Modul B: examen UE de tipus

1. L'examen UE de tipus és la part del procediment d’avaluacié de la conformitat
mitjangant la qual un organisme de control notificat examina el disseny técnic d’'un aparell
i verifica i dona fe que el seu disseny técnic compleix els requisits essencials que figuren
en el punt 1 de I'annex I.

2. L'examen UE de tipus s’ha de fer per avaluacié de I'adequacio del disseny técnic
de l'aparell, mitjangant 'examen de la documentacio técnica a que fa referéncia el punt 3,
sense examinar una mostra (tipus de disseny). Pot quedar restringit a alguns aspectes
dels requisits essencials d’acord amb el que especifiqui el fabricant o el seu representant
autoritzat.

3. El fabricant ha de presentar una sol-licitud d’examen UE de tipus davant un unic
organisme de control notificat de la seva elecci6.

Aquesta sol-licitud ha d’especificar els aspectes dels requisits essencials per als quals
se sol-licita 'examen i ha de comprendre:

a) El nom i l'adreca del fabricant i, si la sol-licitud la presenta el representant
autoritzat, també el nom i I'adrega d’aquest;
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b) Una declaracié per escrit en la qual es precisi que la mateixa sol-licitud no s’ha
presentat davant un altre organisme de control notificat;

c) La documentacio técnica. La documentacio técnica ha de permetre avaluar la
conformitat de I'aparell amb els requisits aplicables d’aquest Reial decret i ha d’incloure
una analisi i una avaluacié adequades dels riscos, ha d’especificar els requisits aplicables
i s’ha de referir, en la mesura en qué sigui pertinent per a l'avaluacid, al disseny, la
fabricacio i el funcionament de I'aparell. La documentacié técnica ha de comprendre, quan
escaigui, almenys els elements seguents:

i) Una descripcio general de l'aparell;

ii) Els planols de disseny i de fabricacio i els esquemes dels components, subconjunts,
circuits, etc.;

iii) Les descripcions i explicacions necessaries per comprendre els planols i esquemes
esmentats, i el funcionament de I'aparell;

iv) Una llista de les normes harmonitzades, aplicades totalment o parcialment, les
referéncies de les quals s’hagin publicat en el «Diari Oficial de la Unié Europea» i, quan no
s’hagin aplicat aquestes normes harmonitzades, la descripci6 de les solucions adoptades
per complir els requisits essencials d’aquest Reial decret, inclosa una llista d’altres
especificacions técniques pertinents aplicades; en cas de normes harmonitzades que
s’apliquin parcialment, s’han d’especificar en la documentacio técnica les parts que s’hagin
aplicat;

v) Els resultats dels calculs de disseny fets, dels examens efectuats, etc.;

vi) Els informes sobre els assajos.

4. L'organisme de control notificat ha d’examinar la documentacio técnica per avaluar
I'adequacié del disseny tecnic de l'aparell en relaci6 amb els aspectes dels requisits
essencials per als quals se sol-licita I'examen.

5. L’organisme de control notificat ha d’elaborar un informe d’avaluacié que reculli les
activitats efectuades de conformitat amb el punt 4 i els seus resultats. Sense perjudici de
les seves obligacions respecte a I'autoritat notificadora, I'organisme de control notificat
només ha de donar a coneixer el contingut d’aquest informe, integrament o en part, amb
I'acord del fabricant.

6. Siel tipus compleix els requisits d’aquest Reial decret que s’apliquen a I'aparell en
glestid, 'organisme de control notificat ha d’expedir al fabricant un certificat d’'examen UE
de tipus. Aquest certificat ha d’incloure el nom i I'adreca del fabricant, les conclusions de
'examen, els aspectes dels requisits essencials objecte de I'examen, les condicions de
validesa (si s’escau) i les dades necessaries per identificar el tipus aprovat. Es poden
adjuntar un o diversos annexos al certificat d’'examen UE de tipus.

El certificat d’examen UE de tipus i els seus annexos han de contenir tota la informacié
pertinent per avaluar la conformitat dels aparells fabricats amb el tipus examinat i permetre
el control en servei.

En cas que el tipus no satisfaci els requisits aplicables d’aquest Reial decret,
I'organisme de control notificat s’ha de negar a expedir un certificat d’examen UE de tipus
i n’ha d’'informar el sol-licitant, amb una explicacié detallada de la seva negativa.

7. Lorganisme de control notificat s’ha de mantenir informat dels canvis en I'estat de
la técnica generalment reconegut que indiqui que el tipus aprovat ja no pot complir els
requisits aplicables d’aquest Reial decret, i ha de determinar si aquests canvis requereixen
més investigacions. En aquest cas, I'organisme de control notificat ha d’informar el
fabricant en consequiencia.

El fabricant ha d’informar I'organisme de control notificat que tingui en el seu poder la
documentacié técnica relativa al certificat d’'examen UE de tipus sobre qualsevol
modificacié del tipus aprovat que pugui afectar la conformitat de I'aparell amb els requisits
essencials d’aquest Reial decret o les condicions de validesa del certificat esmentat.
Aquestes modificacions requereixen una aprovacié addicional en forma d’afegit al certificat
original d’examen UE de tipus.
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8. Cada organisme de control notificat ha d’'informar la seva autoritat notificadora
sobre els certificats d’examen UE de tipus i/o sobre qualsevol afegit a aquests que hagi
expedit o retirat i, periddicament o prévia sol-licitud, ha de posar a disposicio de la seva
autoritat notificadora la llista d’aquests certificats i/o els seus afegits que hagin estat
rebutjats, suspesos o restringits d’una altra manera.

Cada organisme de control notificat ha d’'informar els altres organismes notificats sobre
els certificats d’'examen UE de tipus i/o sobre els afegits a aquests que hagi rebutjat, retirat,
suspés o restringit d’'una altra manera i, prévia sol-licitud, sobre aquests certificats i/o els
seus afegits que hagi expedit.

La Comissio, els estats membres i la resta d’organismes notificats poden obtenir,
previa sol-licitud, una copia dels certificats d’examen UE de tipus o els seus afegits. Prévia
sol-licitud, la Comissio i els estats membres poden obtenir una copia de la documentacié
técnica i els resultats dels examens efectuats per I'organisme de control notificat.
L'organisme de control notificat ha d’estar en possessio d’'una copia del certificat d’'examen
UE de tipus, els seus annexos i els seus afegits, aixi com de I'expedient teécnic que inclogui
la documentacié presentada pel fabricant fins al final de la validesa d’aquest certificat.

9. El fabricant ha de conservar a disposicié de les autoritats competents una copia
del certificat d’'examen UE de tipus, els seus annexos i els seus afegits, aixi com la
documentacio técnica, durant un periode de deu anys després de la introduccié de I'aparell
en el mercat.

10. El representant autoritzat del fabricant pot presentar la sol-licitud a qué fa
referéncia el punt 3 i complir les obligacions que preveuen els punts 7 i 9, sempre que
estiguin especificades en el seu mandat.

PART B
Modul C: conformitat amb el tipus basada en el control intern de la produccié

1. La conformitat amb el tipus basada en el control intern de la produccié és la part
d’un procediment d’avaluacié de la conformitat mitjangant la qual el fabricant compleix les
obligacions que estableixen els punts 2 i 3, i garanteix i declara, sota la seva exclusiva
responsabilitat, que els aparells en qlestié sén conformes al tipus descrit en el certificat
d’examen UE de tipus i satisfan els requisits d’aquest Reial decret que els sén aplicables.

2. Fabricacié.

El fabricant ha de prendre totes les mesures necessaries perque el procés de fabricacio
i el seu seguiment garanteixin la conformitat dels aparells fabricats amb el tipus aprovat
descrit en el certificat d’examen UE de tipus i amb els requisits d’aquest Reial decret que
se’ls apliquen.

3. Marcatge CE i declaracié UE de conformitat.

3.1 El fabricant ha de col-locar el marcatge CE a cadascun dels aparells que sigui
conforme al tipus descrit en el certificat d’examen UE de tipus i satisfaci els requisits
aplicables d’aquest Reial decret.

3.2 El fabricant ha de redactar una declaracié UE de conformitat per a cada model
d’aparell i 'ha de mantenir a disposicié de les autoritats competents durant un periode de
deu anys després de la introduccié de I'aparell en el mercat. A la declaracié UE de
conformitat s’ha d’identificar I'aparell per al qual ha estat elaborada.

S’ha de facilitar una copia de la declaraci6 UE de conformitat a les autoritats
competents que ho sol-licitin.

4. Representant autoritzat.

Les obligacions del fabricant esmentades en el punt 3 les pot complir el seu
representant autoritzat, en nom seu i sota la seva responsabilitat, sempre que estiguin
especificades en el mandat d’aquell.
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ANNEX IV
Declaracié UE de conformitat (nim. XXXX)®"

1. Model d’aparell/producte (nUmero de producte, tipus, lot o série):

2. Nom i adrecga del fabricant o del seu representant autoritzat:

3. La present declaracié de conformitat s’expedeix sota la responsabilitat exclusiva
del fabricant.

4. Objecte de la declaracié (identificacié de I'aparell que permeti la tragabilitat); pot
incloure una imatge en color de nitidesa suficient si és necessari per a la identificacio de
I'aparell).

5. L'objecte de la declaracié descrita anteriorment és conforme a la legislacié
d’harmonitzacio pertinent de la Unié Europea.

6. Referéncies a les normes harmonitzades pertinents utilitzades, incloses les dates
de les normes, o referencies a les altres especificacions técniques, incloses les dates de
les especificacions, respecte a les quals es declara la conformitat:

7. Siescau, 'organisme notificat ... (nom, nimero)... ha efectuat ... (descripcio de la
intervenciod) ... i expedeix el certificat:

8. Informacio6 addicional:

Signat en nom de:
(Lloc i data d’expedicio):

(Nom, carrec) (signatura):

(™ El fabricant pot assignar amb caracter optatiu un nimero a la declaracié de conformitat.
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