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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERXIA E TURISMO

4442 Real decreto 186/2016, do 6 de maio, polo que se regula a compatibilidade
electromagnética dos equipamentos eléctricos e electrénicos.

O Real decreto 1580/2006, do 22 de decembro, polo que se regula a compatibilidade
electromagnética dos equipamentos eléctricos e electréonicos, estableceu os
procedementos de avaliacion e os requisitos de proteccioén relativos a compatibilidade
electromagnética dos equipamentos, sistemas e instalacions.

Este real decreto vifia traspor a Directiva 2004/108/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 15 de decembro de 2004, relativa a aproximacién das lexislacions dos
Estados membros en materia de compatibilidade electromagnética e pola que se derroga
a Directiva 89/336/CEE.

En xullo de 2008, o Consello e o Parlamento Europeo adoptaron o denominado novo
marco lexislativo (NML), polo cal se establece unha bateria de medidas destinadas a
eliminar as barreiras que puidesen existir ainda para a libre comercializacion de produtos
na Union Europea a vez que se mantefien os niveis de seguridade e saude para os
usuarios.

O NML componse de dous instrumentos complementarios: o Regulamento (CE)
n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, polo que
se establecen os requisitos de acreditacion e vixilancia do mercado relativos a
comercializacion dos produtos e polo que se derroga o Regulamento (CEE) n.° 339/93, e
a Decision 768/2008/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008,
sobre un marco comun para a comercializacién dos produtos e pola que se derroga a
Decision 93/465/CEE, do Consello.

O Regulamento (CE) n.° 765/20081 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 9 de xullo de 2008, que entrou en vigor o dia 1 de xaneiro de 2010 e que é directamente
aplicable en todos os Estados membros, regula a acreditaciéon dos organismos de
avaliacion da conformidade, adopta un marco para a vixilancia do mercado dos produtos
e para os controis dos produtos procedentes de terceiros paises e establece os principios
xerais da marcacion CE.

Pola sua parte, o contido da Decision 768/2008/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 9 de xullo de 2008, esta pensado para funcionar como marco para a futura
revision da lexislacion comunitaria de harmonizacién técnica, de modo que as suas
disposicions deben integrarse en toda lexislacion nova ou revisada.

O Parlamento e o Consello da Uniéon Europea adoptaron a Directiva 2014/30/UE,
do 26 de febreiro de 2014, sobre a harmonizacién das lexislacions dos Estados membros
en materia de compatibilidade electromagnética, pola que se refunde a Directiva 2004/108/
CEE do Parlamento Europeo e do Consello, do 15 de decembro de 2004, relativa a
aproximacién das lexislacions dos Estados membros en materia de compatibilidade
electromagnética e pola que se derroga a Directiva 89/336/CE, para adaptala a Decisiéon
n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, e ao
Regulamento n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008.

Asi, a Directiva 2014/30/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 26 de febreiro
de 2014, modifica diversos aspectos da Directiva 2004/108/CEE do Parlamento Europeo
e do Consello e, en concreto, leva a cabo a inclusién de definicions sobre conceptos
basicos tales como axentes econdmicos (fabricante, representante autorizado, importador,
distribuidor), comercializacién, posta en servizo, acreditacién, etc., a determinacién das
obrigas dos axentes econdmicos e a adaptacion dos procedementos de avaliacién da
conformidade, os requisitos exhaustivos sobre os organismos notificados (incluida a sua
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designacion polos Estados membros sobre a base preferente dunha acreditacion por unha
entidade acreditadora), marcacion CE e declaracion UE de conformidade.

En consecuencia, o presente real decreto ten por obxecto a transposicion a lexislaciéon
nacional da citada Directiva 2014/30/UE do Parlamento e do Consello, do 26 de febreiro
de 2014, e harmoniza asi, co resto de Estados membros da Union Europea, as disposicions
nacionais de proteccion fronte as perturbacions electromagnéticas para garantir, neste
ambito e no funcionamento do mercado interior, a libre circulacion de equipamentos
eléctricos e electronicos.

Tratase de regular a compatibilidade electromagnética dos equipamentos eléctricos e
electrénicos coa finalidade de que as radiocomunicacions, as redes de subministracion
eléctrica, as redes de telecomunicacions e os equipamentos conectados a estas redes
estean protexidos contra as perturbacions electromagnéticas. Para lograr este obxectivo,
os fabricantes de equipamentos eléctricos e electrénicos deberan construilos de forma tal
que os demais equipamentos ou as redes non se vexan afectados por unha degradacion
inaceptable do servizo cando se utilicen en condicidns operativas normais, e os operadores
de redes deberan construilas de modo que os fabricantes de equipamentos que se poidan
conectar a elas non se vexan expostos a trabas desproporcionadas para evitar a
degradacioén do servizo nas ditas redes. Todo iso tendo en conta tamén os aspectos
acumulativos de fenémenos electromagnéticos que se poidan orixinar.

Dentro dos equipamentos eléctricos e electronicos a que se aplica a citada
Directiva 2014/30/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 26 de febreiro de 2014,
encontranse os equipamentos de telecomunicacién que non son equipamentos
radioeléctricos, entre os cales estan os equipamentos terminais de telecomunicacion.
Estes equipamentos de telecomunicacion tefien a peculiaridade de que a transposicion da
directiva ao noso ordenamento xuridico se debe realizar dentro do marco da Lei 9/2014,
do 9 de maio, xeral de telecomunicacioéns.

En consecuencia, o establecido nos capitulos |, Il,e lll do presente real decreto sobre
disposicions xerais, obrigas dos axentes econémicos e conformidade dos equipamentos
no que a compatibilidade electromagnética se refire, sera aplicable aos equipamentos de
telecomunicacion non radioeléctricos.

Porén, as disposicions contidas nos capitulos IV, V e VI deste real decreto, relativas a
notificacion de organismos de avaliacion da conformidade, a vixilancia do mercado e ao
réxime sancionador, non seran de aplicacion aos equipamentos de telecomunicacion,
mesmo no caso de que sexan equipamentos non radioeléctricos, que se rexeran polo
disposto no Real decreto 188/2016, do 6 de maio, polo que se aproba o Regulamento polo
que se establecen os requisitos para a comercializacion, posta en servizo e uso de
equipamentos radioeléctricos, e se regula o procedemento para a avaliacion da
conformidade, a vixilancia do mercado e o réxime sancionador dos equipamentos de
telecomunicacion.

Por tanto, de acordo co anterior, respecto a aplicacion da regulacion en materia da
compatibilidade electromagnética a todos os equipamentos de telecomunicacion, a
autoridade competente sera o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo, a través da
Secretaria de Estado de Telecomunicaciéns e para a Sociedade da Informacion.

En canto ao fundamento legal da presente norma, esta ditase con base nas
habilitaciéns normativas contidas no artigo 12 e no artigo 15.1 da Lei 21/1992, do 16 de
xullo, de industria, e nos artigos 56.2 e 57.1 e na disposicion derradeira décima da
Lei 9/2014, do 9 de maio, xeral de telecomunicacions.

De acordo co disposto no artigo 24.1.c) da Lei 50/1997, do 27 de novembro, do
Goberno, a presente disposicion foi sometida ao tramite de audiencia e remitiuse aos
sectores industriais afectados. Asi mesmo, foron consultados os 6rganos competentes das
comunidades auténomas.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.13.2 da Constitucion,
que lle atribue ao Estado a competencia para determinar as bases e a coordinacién da
planificacion xeral da actividade econdmica, sen prexuizo das competencias das
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comunidades auténomas en materia de industria, e no artigo 149.1.21.2 da Constitucion,
que lle atribue ao Estado competencia exclusiva en materia de telecomunicacions.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Economia e Competitividade, por suplencia
do ministro de Industria, Enerxia e Turismo, de acordo co Consello de Estado e logo de
deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 6 de maio de 2016,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto.

O presente real decreto regula a compatibilidade electromagnética dos equipamentos
eléctricos e electrénicos co fin de garantir o funcionamento do mercado interior da Unién
Europea e exixe que os equipamentos cumpran un nivel adecuado de compatibilidade
electromagnética.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.

1. O disposto no presente real decreto aplicarase aos equipamentos eléctricos e
electrénicos, tal como se definen no artigo 3.
2. O presente real decreto non se aplicara:

a) Aos equipamentos radioeléctricos a que fai referencia o Real decreto 188/2016,
do 6 de maio, polo que se aproba o Regulamento polo que se establecen os requisitos
para a comercializacion, posta en servizo e uso de equipamentos radioeléctricos, e se
regula o procedemento para a avaliaciéon da conformidade, a vixilancia do mercado e o
réxime sancionador dos equipamentos de telecomunicacion.

b) Aos produtos, compofientes e equipamentos aeronauticos mencionados no
Regulamento (CE) n.° 216/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 20 de febreiro
de 2008, sobre normas comuns no ambito da aviacién civil e polo que se crea unha
Axencia Europea de Seguridade Aérea, e se derroga a Directiva 91/670/CEE do Consello,
o Regulamento (CE) n.° 1592/2002 e a Directiva 2004/36/CE.

c) Aos equipamentos de radio utilizados por radioafeccionados, no sentido do
Regulamento de radiocomunicacions adoptado no marco da Constitucién e o Convenio da
Unién Internacional de Telecomunicacions, salvo que os equipamentos sexan
comercializados.

d) Aos equipamentos cuxas caracteristicas fisicas sexan tales que:

1.° Non poidan xerar ou contribuir as emisiéns electromagnéticas que superen un
nivel que permita aos equipamentos de radio e de telecomunicaciéons, e a outros
equipamentos, funcionar da forma prevista; e

2.° Funcionen sen unha degradacién inaceptable en presenza de perturbacions
electromagnéticas normais derivadas do seu uso previsto.

e) Kits de avaliacion, fabricados por encargo, destinados a ser usados por
profesionais exclusivamente en instalaciéns de investigacion e desenvolvemento para os
ditos fins.

Para os efectos do indicado na letra c), non se consideraran equipamentos
comercializados os kits de compofientes para seren montados por radioafeccionados e os
equipamentos comercializados e modificados por e para o uso destes radioafeccionados.

3. Aos equipamentos de telecomunicacidn que non sexan equipamentos
radioeléctricos seralles de aplicacion o presente real decreto, coa excepcion do disposto
nos capitulos IV, V e VI, relativos a notificacién de organismos de avaliacion da
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conformidade, a vixilancia do mercado e ao réxime sancionador, materias que se rexeran
polo establecido na normativa sectorial de telecomunicaciéns, mediante o Real
decreto 188/2016, do 6 de maio, polo que se aproba o Regulamento polo que se establecen
os requisitos para a comercializacion, posta en servizo e uso de equipamentos
radioeléctricos, e se regula o procedemento para a avaliacion da conformidade, a vixilancia
do mercado e o réxime sancionador dos equipamentos de telecomunicacion.

En caso de que un aparello de calquera natureza incorpore un equipamento de
telecomunicacion para o seu funcionamento ou para calquera actividade auxiliar deste, ao
dito equipamento de telecomunicacion aplicaraselle o establecido na Lei 9/2014, do 9 de
maio, xeral de telecomunicacions, e na sia normativa de desenvolvemento.

4. O presente real decreto non obstara para a aplicaciéon da lexislacién da Unién
Europea ou nacional que rexe a seguridade dos equipamentos, entendendo como tal
aquela relativa a proteccién a saude e a seguridade dos usuarios.

Artigo 3.  Definicibns.
1. Para os efectos da aplicacion do presente real decreto, entenderase por:

a) «Equipamento»: calquera aparello ou instalacion fixa;

b) «Aparello»: calquera aparello acabado, ou unha combinacion deles comercializada
como unidade funcional Unica destinada ao usuario final, e que poida xerar perturbacions
electromagnéticas, ou cuxo funcionamento poida verse afectado por estas perturbacions;

c) «Instalacion fixa»: combinacién particular de varios tipos de aparellos e, de ser o
caso, doutros dispositivos, ensamblados, instalados e destinados a un uso permanente
nun sitio predefinido;

d) «Compatibilidade electromagnética»: capacidade de que un equipamento funcione
de forma satisfactoria no seu contorno electromagnético sen introducir perturbaciéns
electromagnéticas intolerables para outros equipamentos nese contorno;

e) «Perturbacion electromagnética»: calquera fendmeno electromagnético que poida
crear problemas de funcionamento a un equipamento; unha perturbacion electromagnética
pode consistir nun ruido electromagnético, un sinal non desexado ou unha modificaciéon do
propio medio de propagacion;

f) «Inmunidade»: aptitude dun equipamento para funcionar da forma prevista sen
experimentar unha degradacién en presenza de perturbacions electromagnéticas;

g) «Fins de seguridade»: os fins de protexer a vida humana ou os bens;

h) «Contorno electromagnético»: todos os fendmenos electromagnéticos observables
nun sitio determinado;

i) «Comercializaciéon»: toda subministraciéon, remunerada ou gratuita, de aparellos
para a sua distribucién, consumo ou utilizacion no mercado da Unidn no transcurso dunha
actividade comercial;

j) «Introducién no mercado»: a primeira comercializacion de aparellos no mercado da
Unién;

k) «Fabricante»: toda persoa fisica ou xuridica que fabrique aparellos ou que
encargue o seu desefio ou a sua fabricacion e comercialice os ditos aparellos baixo o seu
nome ou marca rexistrada;

I) «Representante autorizado»: toda persoa fisica ou xuridica establecida na Union
que recibiu un mandato por escrito dun fabricante para actuar no seu nome en tarefas
especificas;

m) «Importador»: toda persoa fisica ou xuridica establecida na Unién que introduza
no mercado da Union aparellos dun terceiro pais;

n) «Distribuidor»: toda persoa fisica ou xuridica integrada na cadea de distribucion,
distinta do fabricante ou o importador, que comercialice un aparello;

f) «Axentes econdmicosy: o fabricante, o representante autorizado, o importador € o
distribuidor;

o) «Especificacion técnica»: un documento en que se definen os requisitos técnicos
dun equipamento;
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p) «Norma harmonizada»: norma harmonizada consonte a definicién do artigo 2,
punto 1, letra c), do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 25 de outubro de 2012, sobre a normalizacién europea, polo que se modifican
as directivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Consello, e as directivas 94/9/CE, 94/25/CE,
95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, e polo que se derroga a Decision 87/95/CEE do
Consello, e a Decision n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeo e do Consello;

gq) «Acreditacion»: acreditacion consonte a definicion do artigo 2, punto 10, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo
de 2008, polo que se establecen os requisitos de acreditacion e vixilancia do mercado
relativos a comercializacion dos produtos e polo que se derroga o Regulamento (CEE)
n.° 339/93;

r) «Organismo nacional de acreditacion»: organismo nacional de acreditacion
consonte a definicion do artigo 2, punto 11, do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, polo que se establecen os
requisitos de acreditacion e vixilancia do mercado relativos & comercializacion dos
produtos e polo que se derroga o Regulamento (CEE) n.° 339/93;

s) «Avaliacion da conformidade»: o proceso polo que se avalia se se satisfan os
requisitos esenciais do presente real decreto en relacion cun equipamento ou aparello;

t) «Organismo de control»: un organismo que desempefa actividades de avaliacién
da conformidade, que inclien calibracién, ensaio, certificacion e inspeccion;

u) «Recuperacion»: calquera medida destinada a obter a devolucién dun aparello xa
posto a disposicién do usuario final;

v) «Retirada»: calquera medida destinada a impedir a comercializacion dun aparello
que se encontra na cadea de subministracion;

w) «Lexislacién de harmonizaciéon da Union»: toda lexislacién da Unién que
harmonice as condicions para a comercializacion dos produtos;

x) «Marcacion CE»: unha marcacion pola que o fabricante indica que o aparello é
conforme con todos os requisitos aplicables establecidos na lexislaciéon de harmonizacién
da Unién que prevé a sua colocacion.

y) «Equipamento de telecomunicacion»: calquera aparello ou instalacion fixa que se
utilice para a transmision, emision ou recepcion a distancia de signos, sinais, escritos,
imaxes, sons ou informacions de calquera natureza por fio, radioelectricidade, medios
Opticos ou outros sistemas electromagnéticos.

z) «Equipamento terminal»: equipamento destinado a ser conectado a unha rede
publica de comunicaciéns electrénicas, € dicir, a estar conectado directamente aos puntos
de terminacién daquela ou interfuncionar, ao seu través, co obxecto de enviar, procesar ou
recibir informacion.

2. Para os efectos do presente real decreto, teran a consideracion de aparello:

1. Os «compofientes» ou «subconxuntos» destinados a seren incorporados nun
aparello polo usuario final, que poidan xerar perturbacions electromagnéticas, ou cuxo
funcionamento se poida ver afectado por estas perturbacions;

2. As «instalacions moébiles», definidas como unha combinacién de aparellos e, de
ser o caso, doutros dispositivos, destinadas a seren trasladadas e utilizadas en diversos
sitios.

Artigo 4. Comercializacion e/ou posta en servizo.

S6 se poderan comercializar e/ou por en servizo 0s equipamentos que, cando estean
instalados, mantidos e utilizados correctamente, cumpran os requisitos deste real decreto.
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Artigo 5. Libre circulacién dos equipamentos.

1. Non se prohibira, limitara nin obstaculizara, por motivos de compatibilidade
electromagnética, a comercializacion e/ou posta en servizo dos equipamentos que
cumpran o disposto no presente real decreto.

2. O establecido no presente real decreto non impedira a aplicaciéon das seguintes
medidas especiais, relativas a posta en servizo ou ao uso de equipamentos:

a) Medidas para superar un problema existente ou previsto de compatibilidade
electromagnética nun lugar especifico; e

b) Medidas adoptadas por motivos de seguridade para protexer as redes publicas de
telecomunicacions ou as estacions receptoras ou transmisoras cando se utilicen con fins
de seguridade emitindo en frecuencias autorizadas e ben definidas.

Sen prexuizo do disposto no Real decreto 1337/1999, do 31 de xullo, polo que se
regula a remision de informacién en materia de normas e regulamentaciéns técnicas e
regulamentos relativos aos servizos da sociedade da informacién, e que traspén a Directiva
(UE) 2015/1535 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de setembro de 2015, pola
que se establece un procedemento de informaciéon en materia de regulamentacions
técnicas e de regras relativas aos servizos da sociedade da informacion (version
codificada), o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo ou as autoridades competentes
das comunidades auténomas, no ambito das suas competencias, notificaran estas
medidas especiais 4 Comision Europea e aos demais Estados membros.

3. Non se obstaculizara a presentacién, mostra ou demostracion en feiras comerciais,
exposicidons ou acontecementos similares de equipamentos que non cumpran co
establecido neste real decreto, sempre que se indique claramente mediante un sinal visible
que estes equipamentos non se poderan comercializar nin pér en servizo mentres non se
axusten ao presente real decreto. A demostracién sé podera ter lugar se se tomaron as
medidas adecuadas para garantir que se evitan as perturbacions electromagnéticas. Se,
malia iso, se detecta a xeracion de perturbacions, debera cesar o uso do aparello de modo
inmediato.

Artigo 6. Requisitos esenciais.

Os equipamentos incluidos no ambito de aplicaciéon deste real decreto cumpriran os
requisitos esenciais establecidos no anexo I.

CAPITULO Il

Obrigas dos axentes econémicos

Artigo 7. Obrigas dos fabricantes.

1. Cando introduzan os seus aparellos ho mercado, os fabricantes garantiran que
foron desefados e fabricados de conformidade cos requisitos esenciais establecidos no
anexo |.

2. Os fabricantes elaboraran a documentacion técnica a que se refiren os anexos |l
ou lll e levaran a cabo o correspondente procedemento de avaliacién da conformidade a
que se refire o artigo 14 ou velaran por que se leve a cabo.

Cando, mediante ese procedemento, se demostrase que un aparello cumpre os
requisitos aplicables, os fabricantes formularan unha declaracion UE de conformidade e
colocaran a marcacién CE.

3. Os fabricantes conservaran a documentacion técnica e a declaracion UE de
conformidade durante dez anos despois da introducién do aparello no mercado.

4. Os fabricantes aseguraranse de que existan procedementos para que a producion
en serie mantefia a sua conformidade co presente real decreto. Deberanse tomar
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debidamente en consideracion os cambios no desefio ou nas caracteristicas dos aparellos
e os cambios nas normas harmonizadas ou outras especificacions técnicas consonte as
cales se declara a sua conformidade.

5. Os fabricantes aseguraranse de que todo aparello que introducisen no mercado
leve un numero de tipo, lote ou serie ou calquera outro elemento que permita a sua
identificacion ou, se o tamafo ou a natureza do aparello non o permite, de que a
informacion requirida figura na embalaxe ou nun documento que figure co aparello.

6. Os fabricantes indicaran no aparello o seu nome, o seu nome comercial rexistrado
ou marca rexistrada e o seu enderezo postal de contacto ou, cando non sexa posible, na
sua embalaxe ou nun documento que se achegue co produto. O enderezo debera indicar
un Unico lugar en que se poida contactar co fabricante. Os datos de contacto figuraran, ao
menos, en castelan.

7. Os fabricantes garantiran que no aparello figuren as instruciéns e o resto da
informacion establecida no artigo 18 ao menos en castelan. Tales instrucions e informacion,
asi como toda a etiquetaxe, seran claras, comprensibles e intelixibles.

8. Os fabricantes que consideren ou tefian motivos para pensar que un aparello que
introduciron no mercado non é conforme co establecido no presente real decreto adoptaran
inmediatamente as medidas correctoras necesarias para que sexa conforme, e retirarano
do mercado ou recuperarano, en caso de ser necesario. Ademais, cando o aparello
presente un risco, os fabricantes informaran inmediatamente diso o Ministerio de Industria,
Enerxia e Turismo para os equipamentos de telecomunicacion, e as comunidades
auténomas para o resto dos aparellos, en cuxa demarcacién os comercializaron e
proporcionaran detalles, en particular, sobre a non conformidade e as medidas correctoras
adoptadas.

9. En resposta a unha solicitude motivada do Ministerio de Industria, Enerxia e
Turismo para os equipamentos de telecomunicacién e das comunidades auténomas para
o resto dos aparellos, os fabricantes facilitaran toda a informaciéon e documentacion
necesarias, en papel ou formato electrénico, para demostrar a conformidade do aparello
co presente real decreto, ao menos en castelan. Por peticion do Ministerio de Industria,
Enerxia e Turismo ou das comunidades autbnomas, cooperaran en calquera accion
destinada a eliminar os riscos que presenten os aparellos que introduciron no mercado.

Artigo 8. Representantes autorizados.

1. Os fabricantes poderan designar, por calquera medio valido en dereito que deixe
constancia fidedigna da representacion outorgada, un representante autorizado.

As obrigas establecidas no artigo 7.1 e a obriga de elaborar documentacion técnica a
que se refire o artigo 7.2 non formaran parte do mandato do representante autorizado.

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

a) Manter a declaracién UE de conformidade e a documentacion técnica a disposicion
do Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo para os equipamentos de telecomunicacion,
e das autoridades competentes das comunidades auténomas para o resto dos
equipamentos, durante un periodo de dez anos despois da introduciéon do aparello no
mercado;

b) En resposta a unha solicitude motivada do Ministerio de Industria, Enerxia e
Turismo para os equipamentos de telecomunicacion ou das comunidades auténomas para
o resto de aparellos, facilitarlle a dita autoridade toda a informacion e documentacién
necesarias para demostrar a conformidade do aparello;

c) Cooperar co Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo ou coas comunidades
auténomas, logo de peticion destas administracions, en calquera accion destinada a
eliminar os riscos que presente o aparello obxecto do mandato do representante
autorizado.
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Artigo 9. Obrigas dos importadores.

1. Os importadores sé introduciran no mercado aparellos conformes.

2. Antes de introducir un aparello no mercado, os importadores aseguraranse de que
o fabricante levou a cabo o debido procedemento de avaliacion da conformidade, dentro
dos que se regulan no artigo 14. Aseguraranse de que o fabricante elaborou a
documentacién técnica, de que o aparello leva a marcacion CE e os documentos
necesarios e, asi mesmo, de que o fabricante respectou os requisitos de etiquetaxe
establecidos no artigo 7, nimeros 5 e 6.

Cando un importador considere ou tefia motivos para crer que un aparello non é
conforme cos requisitos esenciais do anexo |, non introducira o dito aparello no mercado
ata que sexa conforme. Ademais, cando o aparello presente un risco, o importador
informara o fabricante, asi como o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo para os
equipamentos de telecomunicacién, e as comunidades auténomas para o resto dos
aparellos, ao respecto.

3. Os importadores indicaran no aparello o seu nome, o seu nome comercial
rexistrado ou marca rexistrada e 0 seu enderezo postal de contacto ou, cando non sexa
posible, na sua embalaxe ou nun documento que leve o aparello. Os datos de contacto
figuraran, ao menos, en castelan.

4. Os importadores garantiran que o aparello leva as instruciéns e a informacion
prevista no artigo 18, ao menos, en castelan.

5. Mentres sexan responsables dun aparello, os importadores aseguraranse de que
as condiciéns do seu almacenamento ou transporte non comprometan o cumprimento dos
requisitos esenciais do anexo |I.

6. Os importadores que consideren ou tefian motivos para pensar que un aparello
que introduciron no mercado non é conforme con este real decreto adoptaran
inmediatamente as medidas correctoras necesarias para que sexa conforme e retirarano
do mercado ou recuperarano, en caso de ser necesario. Ademais, cando o aparello
presente un risco, os importadores informaran inmediatamente diso o Ministerio de
Industria, Enerxia e Turismo para os equipamentos de telecomunicacién, e as comunidades
auténomas para o resto dos aparellos en que o comercializaron, e proporcionaran detalles,
en particular, sobre a non conformidade e as medidas correctoras adoptadas.

7. Durante dez anos despois da introducién do aparello no mercado, os importadores
manteran unha copia da declaracion UE de conformidade a disposicién do Ministerio de
Industria, Enerxia e Turismo ou das autoridades competentes das comunidades auténomas
e aseguraranse de que, logo de peticién, tales autoridades reciban unha copia da
documentacion técnica.

8. En resposta a unha solicitude motivada do Ministerio de Industria, Enerxia e
Turismo para os equipamentos de telecomunicacién e das comunidades auténomas para
o resto dos aparellos, os importadores facilitaran toda a informacién e a documentacién
necesarias, en papel ou formato electrénico, para demostrar a conformidade do aparello
co presente real decreto, ao menos en castelan. Por peticién do Ministerio de Industria,
Enerxia e Turismo ou das comunidades auténomas, cooperaran en calquera accion
destinada a eliminar os riscos que presenten os aparellos que introduciron no mercado.

Artigo 10. Obrigas dos distribuidores.

1. Ao comercializar un aparello, os distribuidores actuaran coa debida dilixencia en
relacion cos requisitos do presente real decreto.

2. Antes de comercializar un aparello, os distribuidores aseguraranse de que o
aparello leve a marcacion CE, vaia acompafado dos documentos requiridos e das
instrucions e da informacién prevista no artigo 18 ao menos en castelan, e de que o
fabricante e o importador cumprisen os requisitos establecidos no artigo 7.5 e 6 e no
artigo 9.3, respectivamente.

Cando un distribuidor considere ou tefia motivos para crer que un aparello non é
conforme cos requisitos esenciais do anexo I, non introducira o aparello no mercado ata
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que sexa conforme. Ademais, cando o aparello presente un risco, o distribuidor informara
o fabricante ou o importador ao respecto, asi como o Ministerio de Industria, Enerxia e
Turismo para os equipamentos de telecomunicacion, e as comunidades auténomas para
o resto dos aparellos.

3. Mentres sexan responsables dun produto, os distribuidores aseguraranse de que
as condiciéns do seu almacenamento ou transporte non comprometan o cumprimento dos
requisitos esenciais do anexo |.

4. Os distribuidores que consideren ou tefian motivos para pensar que un aparello
que comercializaron non é conforme co presente real decreto, velaran por que se adopten
as medidas correctoras necesarias para que sexa conforme, retirarano do mercado ou
recuperarano, en caso de ser necesario. Ademais, cando o aparello presente un risco, os
distribuidores informaran inmediatamente diso o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo
para os equipamentos de telecomunicacion, e as comunidades auténomas para o resto
dos aparellos, en que o comercializaron e proporcionaran detalles, en particular, sobre a
non conformidade e as medidas correctoras adoptadas.

5. En resposta a unha solicitude motivada do Ministerio de Industria, Enerxia e
Turismo para os equipamentos de telecomunicacién e das comunidades auténomas para
o resto dos aparellos, os distribuidores facilitaran toda a informacién e documentacién
necesarias, en papel ou formato electrénico, para demostrar a conformidade do aparello
co presente real decreto, ao menos en castelan. Por peticion do Ministerio de Industria,
Enerxia e Turismo ou das comunidades autbnomas, cooperaran en calquera accion
destinada a eliminar os riscos que presenten os aparellos que introduciron no mercado.

Artigo 11. Casos en que as obrigas dos fabricantes se aplican aos importadores e aos
distribuidores.

Para os efectos do presente real decreto, considerarase fabricante e, por conseguinte,
estara suxeito as obrigas do fabricante consonte o artigo 7, un importador ou distribuidor
que introduza un aparello no mercado co seu nome comercial ou marca ou modifique un
aparello que xa se introducise no mercado de forma que poida quedar afectada a sua
conformidade coas disposicions do presente real decreto.

Artigo 12. Identificacién dos axentes econémicos.

Logo de solicitude, os axentes econdmicos identificaran ante as comunidades
autébnomas ou, no caso de equipamentos de telecomunicacién, ante o Ministerio de
Industria, Enerxia e Turismo:

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

Esta informacion podera ser solicitada durante dez anos despois de que se lles
subministrase o aparello e durante dez anos despois de que subministrasen o aparello.

CAPITULO IlI

Conformidade dos equipamentos

Artigo 13. Presuncién de conformidade dos equipamentos.

Os equipamentos que sexan conformes con normas harmonizadas ou partes destas
cuxas referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Unién Europea» baixo o ambito da
Directiva 2014/30/UE do Parlamento Europeo e do Consello, presumiranse conformes cos
requisitos esenciais establecidos no anexo | aos cales se apliquen as ditas normas ou
partes destas.
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Artigo 14. Procedementos de avaliacion da conformidade dos aparellos.

1. A conformidade do aparello cos requisitos esenciais establecidos no anexo |
demostrarase mediante un dos seguintes procedementos de avaliacion da conformidade:

a) Control interno da producién establecido no anexo ll;
b) Exame UE de tipo seguido da conformidade co tipo baseada no control interno da
producién, establecido no anexo lIl.

2. O fabricante podera optar por restrinxir a aplicacion do procedemento a que se
refire a letra b) do niumero 1 a alguns aspectos dos requisitos esenciais, sempre que se
aplique o procedemento a que se refire a letra a) do mesmo nimero aos demais aspectos
dos requisitos esenciais.

Artigo 15. Declaraciéon UE de conformidade.

1. Adeclaracion UE de conformidade indicara o cumprimento dos requisitos esenciais
establecidos no anexo I.

2. A declaracion UE de conformidade realizarase segundo o modelo establecido no
anexo |V, contera os elementos especificados nos moédulos correspondentes establecidos
nos anexos Il e Ill e manterase actualizada. Esta declaracion redactarase ao menos en
castelan para aqueles equipamentos que se introduzan e se comercialicen en Espafia.

3. Cando un aparello estea suxeito a mais dun acto da Unién Europea que exixa
unha declaracion UE de conformidade, formularase unha Unica declaracién que contera a
identificacién dos actos da Unién Europea correspondentes e as suas referencias de
publicacién.

4. Ao formular unha declaracién UE de conformidade, o fabricante asumira a
responsabilidade da conformidade do aparello cos requisitos establecidos no presente real
decreto.

Artigo 16. Principios xerais da marcacion CE.

A marcacion CE estara suxeita aos principios xerais establecidos no artigo 30 do
Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo
de 2008, polo que se establecen os requisitos de acreditacion e vixilancia do mercado
relativos a comercializacion dos produtos e polo que se derroga o Regulamento (CEE)
n.° 339/93.

Artigo 17. Regras e condiciéns para a colocacién da marcacion CE.

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

2. Amarcacién CE colocarase antes de que o aparello sexa introducido no mercado.

3. A Secretaria de Estado de Telecomunicaciéns e para a Sociedade da Informacion
do Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo garantira a correcta aplicacion do réxime que
regula a marcacion CE para os equipamentos de telecomunicacion e adoptara as medidas
adecuadas en caso do seu uso indebido. A adopcion das ditas medidas comunicaraselles
a Comision Europea e aos Estados membros.

4. Para o resto dos aparellos, as comunidades autbnomas garantiran a correcta
aplicacion do réxime que regula a marcacién CE e adoptaran as medidas adecuadas en
caso do seu uso indebido, e deberan informar o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo
delas para a sua comunicacion a Comisién Europea e aos Estados membros.
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Artigo 18. Informacion sobre a utilizacion do aparello.

1. O aparello levara informacién sobre calquera precaucion especifica que deba
tomarse ao montar, instalar, manter ou utilizar o aparello, con obxecto de garantir que,
unha vez posto en servizo, o aparello cumpra os requisitos esenciais establecidos no
punto 1 do anexo |.

2. Os aparellos en que o cumprimento dos requisitos esenciais establecidos no
punto 1 do anexo | non estea garantido en zonas residenciais, irdn acompafiados dunha
clara indicacion desta restricion de uso, que tamén aparecera, se procede, na embalaxe.

3. Ainformacién necesaria para permitir un uso do aparello conforme os fins previstos
estara incluida nas instrucions que leve o aparello. Estas instrucions deberan estar
escritas, ao menos, en castelan.

Artigo 19. Instalaciéns fixas.

1. O aparello comercializado e que se poida incorporar a unha instalacion fixa debera
cumprir todos os requisitos establecidos no presente real decreto.

Non obstante, os requisitos dos artigos 6 ao 12 e 14 ao 18 non seran obrigatorios no
caso dun aparello destinado a incorporarse nunha instalacion fixa concreta e que, doutra
maneira, non se comercializaria.

En tales casos, a documentacién anexa identificara a instalacion fixa e as suas
caracteristicas de compatibilidade electromagnética, e indicara as precaucions que se
deban tomar para que a incorporacién do aparello na instalacién fixa non comprometa
a conformidade da dita instalacién. Asi mesmo, incluira a informacién mencionada no
artigo 7.5 e 6 e no artigo 9.3.

As boas practicas de enxefiaria a que se refire o punto 2 do anexo | deberan estar
documentadas e a persoa ou persoas responsables deberan manter esta documentacion
a disposicion das autoridades competentes con fins de inspeccion durante o funcionamento
da instalacién fixa.

2. Cando haxa indicios sobre a non conformidade da instalacion fixa, especialmente
cando existan queixas sobre perturbacions que esta xere, as autoridades competentes
poderan solicitar probas da conformidade da instalacion fixa e, cando proceda, realizaran
unha avaliacion.

Cando se demostre a non conformidade, as autoridades competentes imporan
medidas adecuadas para que a instalacion fixa cumpra os requisitos esenciais establecidos
no anexo |I.

3. A conformidade dunha instalacion fixa coas condicions e os requisitos exixidos
consonte este real decreto e 0 seu mantemento sera responsabilidade do propietario e, de
ser o caso, do titular da instalacion.

CAPITULO IV

Notificacion dos organismos de control

Artigo 20. Notificacion.

Os organismos de control que cumpran as condiciéns legalmente exixidas seran
notificados & Comisién Europea e aos demais Estados membros para levar a cabo as
tarefas de avaliacion da conformidade reguladas neste real decreto.

Artigo 21. Autoridade notificante.

Designase como autoridade notificante o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo,
que sera responsable do establecemento dos procedementos necesarios para a avaliacion
e notificacion dos organismos de control e do seu seguimento, tendo en conta o
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cumprimento do previsto no artigo 22 deste real decreto, e que debera informar ao
respecto, asi como de calquera cambio que se produza, a Comisién Europea, a través da
Secretaria Xeral de Industria e da Pequena e Mediana Empresa.

Artigo 22.  Organismos de control notificados.

1. Os organismos de control notificados polo Ministerio de Industria, Enerxia e
Turismo deberan cumprir o establecido no Real decreto 2200/1995, do 28 de decembro,
polo que se aproba o Regulamento da infraestrutura para a calidade e a seguridade
industrial. Estes organismos deben cumprir, en calquera caso, os requisitos minimos
seguintes:

a) O organismo de control debera ter personalidade xuridica.

b) O organismo de control sera independente da organizacion ou do equipamento
que avalia. Poderase tratar dun organismo pertencente a unha asociacion empresarial ou
unha federacion profesional que represente as empresas que participan no desefio, na
fabricacion, na subministracién, na montaxe, no uso ou no mantemento dos equipamentos
ou dos conxuntos que avalia, coa condicion de que se demostre a sta independencia e a
ausencia de conflitos de intereses.

c) O organismo de control, os seus maximos directivos e o persoal responsable da
realizacion das tarefas de avaliacion da conformidade non seran o desefador, o fabricante,
o provedor, o instalador, o comprador, o dono, o usuario ou o encargado do mantemento
dos equipamentos ou dos conxuntos que avalian, nin o representante de calquera deles.
Isto non sera dbice para que estes utilicen os equipamentos ou os conxuntos avaliados
que sexan necesarios para as actividades de avaliacion da conformidade.

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

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

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

g) O organismo de control sera capaz de realizar todas as tarefas de avaliacion da
conformidade que lle sexan asignadas de conformidade co disposto no artigo 14 e no
anexo lll e para as cales foi notificado, independentemente de que realice as tarefas o
propio organismo ou se realicen no seu nome e baixo a sua responsabilidade. En todo
momento, e respecto a cada procedemento de avaliacion da conformidade e para cada
tipo ou categoria de equipamentos para os cales foi notificado, o organismo de control
dispora:

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

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

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

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

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

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

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

i) O organismo de control garantira a imparcialidade da sua actuacién e, en particular,
a dos seus maximos directivos e do persoal responsable da realizacion das tarefas de
avaliacion da conformidade.

Para iso, a remuneracion dos maximos directivos e do persoal responsable da
realizacién das tarefas de avaliacion da conformidade dun organismo de control non
dependera do numero de avaliacions realizadas nin dos resultados de tales avaliaciéns.

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

k) O persoal do organismo de control debera observar o segredo profesional acerca
de toda a informacion requirida no marco das suas tarefas, consonte o artigo 14 e o anexo
Ill, salvo con respecto as autoridades competentes, e debera protexer os dereitos de
propiedade.

I) O organismo de control participara nas actividades pertinentes de normalizacion e
nas actividades do grupo de coordinacion dos organismos notificados establecido consonte
a lexislacidon de harmonizacion da Unién Europea aplicable, ou asegurarase de que o seu
persoal responsable da realizacién das tarefas de avaliacién da conformidade estea
informado ao respecto, e aplicara, a modo de directrices xerais, as decisions e 0s
documentos administrativos que resulten dos labores do grupo.

2. Se un organismo de control demostra que cumpre os requisitos establecidos nas
normas harmonizadas pertinentes ou partes destas, cuxas referencias se publicasen no
«Diario Oficial de la Union Europea», presumirase que cumpre os requisitos do artigo 22.1
na medida en que as normas harmonizadas aplicables cubran eses requisitos.

Artigo 23. Filiais e subcontratacion de organismos de control notificados.

1. Cando o organismo de control notificado subcontrate tarefas especificas
relacionadas coa avaliacion da conformidade ou recorra a unha filial, asegurarase de que
o subcontratista ou a filial cumpren os requisitos establecidos no artigo 22. e informara a
autoridade notificante en consecuencia.

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

3. As actividades s6 se poderan subcontratar ou delegar nunha filial, logo de
consentimento do cliente.
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4. O organismo de control notificado mantera a disposicién das autoridades
competentes das comunidades auténomas e da Secretaria Xeral de Industria e da
Pequena e Mediana Empresa do Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo os documentos
pertinentes sobre a avaliacion das cualificacions do subcontratista ou da filial, asi como o
traballo que estes realicen consonte o anexo lll.

Artigo 24. Solicitude de notificacion.

1. Os organismos de control presentaran unha solicitude de notificacion ante o
o6rgano competente da comunidade auténoma onde se habilitasen, segundo o establecido
no Real decreto 2200/1995, do 28 de decembro.

2. Na dita solicitude constara unha descricidon das suas actividades, do modulo ou
modulos de avaliacidon da conformidade, asi como copia do correspondente certificado de
acreditacion, expedido pola Entidade Nacional de Acreditacion (ENAC) e da documentacion
acreditativa de dispor dun seguro, aval ou outra garantia financeira equivalente que cubra
a sua responsabilidade civil, segundo o establecido no Real decreto 2200/1995, do 28 de
decembro.

3. Acomunidade auténoma correspondente inscribira o dito organismo de control no
Rexistro Integrado Industrial e comunicara a autoridade notificante a dita solicitude. As
solicitudes remitiranse ao Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo xunto cos documentos
indicados no numero 2, para a sua posterior notificacion a Comision Europea e aos demais
Estados membros.

Artigo 25. Procedemento de notificacion.

1. O Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo notificara 4 Comision Europea e aos
demais Estados membros aqueles organismos que cumpran os requisitos establecidos no
artigo 22 mediante o sistema de notificacién electrénica desenvolvido e xestionado pola
Comisién Europea, e informara de calquera cambio pertinente posterior a notificacion.

2. Anotificacion incluira informacion das actividades de avaliacion da conformidade,
do mddulo ou dos médulos de avaliacion da conformidade e do correspondente certificado
de acreditacion.

3. O organismo de control podera realizar as actividades dun organismo notificado
sempre que a Comision e os demais Estados membros non formulen obxeccidéns no prazo
de duas semanas desde a notificacion, e sera entén considerado un organismo notificado
soamente para efectos do presente real decreto.

4. Cada organismo de control notificado tera un numero de identificacién asignado
pola Comision Europea, incluso cando o organismo sexa obxecto de notificacién en
cumprimento do previsto en distintas normas e actos xuridicos da Unién Europea. Sera
publicada unha lista dos ditos organismos xunto co seu niumero de identificacién e as
actividades para as cales foron notificados.

Artigo 26. Cambios na notificacion.

1. Se se comproba que un organismo de control notificado xa non cumpre os
requisitos establecidos no artigo 22 ou non esta cumprindo as suas obrigas, o Ministerio
de Industria, Enerxia e Turismo podera restrinxir, suspender ou retirar a notificacion,
segundo o caso, en funcion da gravidade do incumprimento dos requisitos ou obrigas.

2. Encaso de retirada, restricion ou suspension da notificacion ou de que o organismo
de control notificado cesase a sua actividade, o érgano competente da comunidade
auténoma en que o dito organismo exerce a sua actividade adoptara as medidas oportunas
para que os expedientes do dito organismo sexan tratados por outro organismo notificado
ou se pofan a disposicion das comunidades autdnomas responsables cando estas os
soliciten.

3. O Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo e as comunidades auténomas
facilitaran @ Comision Europea a informacion que esta lles requira para investigar os casos
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en que tefa dubidas de que un organismo de control notificado sexa competente ou segue
cumprindo os requisitos e responsabilidades atribuidas. A Comisiéon Europea, unha vez
realizada esta comprobacién, podera ditar un acto de execucion en que solicite que se
adopten as medidas correctoras necesarias.

Artigo 27. Obrigas operativas dos organismos de control notificados.

En todo caso, os organismos de control notificados deberan cumprir as obrigas
operativas seguintes:

a) Os organismos de control notificados realizaran avaliaciéns da conformidade
seguindo os procedementos de avaliacion da conformidade establecidos no anexo lll.

b) As avaliacions da conformidade realizaranse de maneira proporcionada, evitando
impor cargas innecesarias aos axentes econémicos.

Os organismos de control notificados exerceran as suas actividades tendo debidamente
en conta o tamafo das empresas, 0 sector en que operan, a sua estrutura, o grao de
complexidade da tecnoloxia do aparello e se o proceso de producion é en serie.

Non obstante, respectaran, ao facelo, o grao de rigor e o nivel de proteccion requirido
para que o aparello cumpra o presente real decreto.

c) Se un organismo de control notificado comproba que o aparello non cumpre os
requisitos esenciais establecidos no anexo | ou as normas harmonizadas correspondentes
ou outras especificacions técnicas, instara o fabricante para que adopte medidas
correctoras adecuadas e non expedira un certificado.

d) Se, no transcurso do seguimento da conformidade consecutivo a expedicion do
certificado, un organismo de control notificado constata que o aparello xa non & conforme,
instara o fabricante para que adopte as medidas correctoras adecuadas e, se € necesario,
suspendera ou retirara o seu certificado.

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

Artigo 28. Reclamacibns fronte as decisiéons dos organismos de control notificados.

Cando un organismo de control notificado emita un protocolo, acta, informe ou
certificacion con resultado negativo respecto ao cumprimento das exixencias
regulamentarias, o interesado podera reclamar manifestando a sua desconformidade ante
O propio organismo e, en caso de desacordo, ante a Administracion competente, de acordo
co previsto no artigo 16.2 da Lei 21/1992, do 16 de xullo, de industria.

Artigo 29. Obriga de informacion dos organismos de control notificados.

1. Os organismos de control notificados informaran as comunidades auténomas e, se
procede, a Secretaria Xeral de Industria e da Pequena e Mediana Empresa:

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

b) De calquera circunstancia que afecte o ambito e as condicions de notificacion;

c) De calquera solicitude de informacién sobre as actividades de avaliacion da
conformidade que recibisen das autoridades competentes de vixilancia do mercado;

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

2. Os organismos de control notificados proporcionardan aos demais organismos
notificados consonte o presente real decreto, que realicen actividades de avaliacion da
conformidade similares e que engloben os mesmos aparellos, a informacion pertinente
sobre cuestidns relacionadas con resultados negativos e, logo de solicitude, con resultados
positivos da avaliacion da conformidade.
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CAPITULO V

Vixilancia do mercado da Union Europea, control dos aparellos que entren no
mercado da Unién Europea e procedemento de salvagarda

Artigo 30. Vixilancia do mercado e control dos aparellos que entren nel.

1. Seran de aplicacion aos aparellos incluidos no ambito de aplicacion do presente
real decreto, no artigo 15, nimero 3, e nos artigos 16 a 29 do Regulamento (CE)
n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008.

2. Avixilancia do mercado dos equipamentos incluidos no ambito de aplicacion deste
real decreto realizarana os 6rganos competentes das comunidades auténomas, de acordo
co establecido na Lei 21/1992, do 16 de xullo, de industria.

3. De conformidade co disposto en artigo 14.2 da Lei 21/1992, do 16 de xullo, de
industria, sen prexuizo das actuacions de inspeccidon e control que as comunidades
auténomas competentes na materia desenvolvan no seu ambito territorial, o Ministerio de
Industria, Enerxia e Turismo podera promover, en colaboracion coas respectivas
comunidades auténomas, plans e campafas de caracter nacional de comprobacion
mediante mostraxe, das condicions de proteccién dos equipamentos e conxuntos recollidos
no artigo 2.1 do presente real decreto.

Artigo 31.  Aparellos que presenten un risco a nivel nacional.

1. Cando as autoridades competentes de vixilancia do mercado tefian motivos
suficientes para pensar que un aparello suxeito ao presente real decreto presenta un risco
para os aspectos da proteccidén do interese publico indicados nos requisitos esenciais,
levaran a cabo unha avaliacion relacionada co aparello en cuestion atendendo a todos os
requisitos pertinentes establecidos no presente real decreto. Para tal fin, os axentes
economicos correspondentes cooperaran en funcion das necesidades coas autoridades de
vixilancia do mercado.

Cando, no transcurso da avaliacion mencionada, as autoridades competentes de
vixilancia do mercado constaten que o aparello non cumpre os requisitos establecidos no
presente real decreto, pediraselle sen demora ao axente econémico pertinente que adopte
todas as medidas correctoras adecuadas para adaptar o aparello aos citados requisitos,
retiralo do mercado ou recuperalo nun prazo de tempo razoable, proporcional a natureza
do risco, que elas prescriban.

As autoridades competentes de vixilancia do mercado informaran o organismo de
control notificado correspondente, en caso de que interviiese na avaliacion da
conformidade do aparello.

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

2. Cando as autoridades competentes de vixilancia do mercado consideren que o
incumprimento non se limita ao territorio nacional, informaran, a través do Ministerio de
Industria, Enerxia e Turismo, a Comision e os demais Estados membros dos resultados da
avaliacién e das medidas que pediron ao axente econémico que adopte.

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

4. Se o axente econémico pertinente non adopta as medidas correctoras adecuadas
no prazo de tempo indicado, as comunidades autonomas adoptaran todas as medidas
provisionais adecuadas para prohibir ou restrinxir a comercializacion do aparello no
mercado nacional, retiralo dese mercado ou recuperalo.

As comunidades auténomas afectadas comunicaran ao Ministerio de Industria, Enerxia
e Turismo as medidas provisionais adoptadas e este informara a Comisién Europea e os
demais Estados membros sobre tales medidas.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao nam. 113 Martes 10 de maio de 2016

5. A informacion mencionada no numero 4, paragrafo segundo, incluira todos os
detalles dispofiibles, en particular os datos necesarios para a identificacion do aparello non
conforme, a orixe do aparello, a natureza da suposta non conformidade e do risco
presentado, e a natureza e duracion das medidas nacionais adoptadas, asi como os
argumentos expresados polo axente econémico pertinente. En particular, as autoridades
de vixilancia do mercado indicaran se a non conformidade se debe a un dos motivos
seguintes:

a) O aparello non cumpre os requisitos esenciais relacionados con aspectos da
proteccion do interese publico regulados no presente real decreto; ou

b) Hai deficiencias nas normas harmonizadas a que se refire o artigo 13 que atribden
unha presuncion de conformidade.

6. Se no prazo de tres meses a partir da recepcion da informacién indicada no
numero 4, paragrafo segundo, ningin Estado membro nin a Comision Europea presenta
obxeccién ningunha sobre unha medida provisional adoptada, a medida considerarase
xustificada.

7. As comunidades auténomas velaran por que se adopten sen demora as medidas
restritivas adecuadas respecto ao equipamento en cuestion, tales como a retirada do
mercado do equipamento.

8. Cando se reciba dun Estado membro ou da Comisiéon Europea unha medida
restritiva adoptada sobre un equipamento non conforme, o Ministerio de Industria, Enerxia
e Turismo, no ambito da Lei 21/1992, do 16 de xullo, de industria, informara as
comunidades auténomas sobre a medida en cuestion e, en caso de desacordo coa medida
adoptada, poderan presentar as suas obxeccions ao respecto. Estas obxeccidns seran
analizadas e, de ser o caso, remitidas a Comisién Europea.

Artigo 32. Procedemento de salvagarda da Unién Europea.

1. Se, unha vez adoptadas as medidas previstas no artigo 31, numeros 3 e 4, un
Estado membro formula obxeccions contra elas, ou se a Comisidn considera que tales
medidas son contrarias & lexislacion da Union Europea, aplicarase o procedemento de
salvagarda da Union Europea.

2. Se amedida se considera xustificada, o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo
e as comunidades auténomas velaran polo cumprimento de tales medidas e para que o
aparello non conforme sexa retirado do mercado, e informaran a Comision Europea ao
respecto. Se a medida non se considera xustificada, retirarase esa medida.

3. Cando a medida se considere xustificada e a non conformidade do aparello se
atribua a unha deficiencia das normas harmonizadas a que se refire ao artigo 31, nimero 5,
letra b), do presente real decreto, aplicarase o procedemento previsto no artigo 11 do
Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeo e do Consello, do 25 de outubro
de 2012.

Artigo 33. Incumprimento formal.

1. Sen prexuizo do disposto no artigo 31, se o Ministerio de Industria, Enerxia e
Turismo ou as autoridades competentes das comunidades autdnomas constatan unha das
situacions indicadas a continuacién, pedira ao axente econémico correspondente que
emende a falta de conformidade en cuestion. Tales situacidons son as seguintes:

a) Colocouse a marcacion CE incumprindo o artigo 30 do Regulamento (CE)
n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, ou o artigo 17
do presente real decreto;

b) Non se colocou a marcacién CE;

c) Non se formulou a declaraciéon UE de conformidade;

d) Non se formulou correctamente a declaracion UE de conformidade;

e) A documentacién técnica non esta dispofible ou é incompleta;




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao nam. 113 Martes 10 de maio de 2016

f) Ainformacion mencionada no artigo 7, nimero 6, ou no artigo 9, niumero 3, falta, &
falsa ou esta incompleta;

g) Non se cumpre calquera outro requisito administrativo establecido no artigo 7 ou
no artigo 9.

2. Se afalta de conformidade indicada no nimero 1 persiste, o Ministerio de Industria,
Enerxia e Turismo ou as autoridades competentes das comunidades auténomas adoptaran
todas as medidas adecuadas para restrinxir ou prohibir a comercializaciéon do aparello ou
asegurarse de que sexa recuperado ou retirado do mercado.

CAPITULO VI

Réxime sancionador

Artigo 34. Réxime sancionador.

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

Disposicion adicional Unica. Referencias ao Real decreto 1580/2006, do 22 de decembro.

As referencias feitas nas disposicidns legais, regulamentarias e administrativas
vixentes, ao Real decreto 1580/2006, do 22 de decembro, polo que se regula a
compatibilidade electromagnética dos equipamentos eléctricos e electrénicos,
entenderanse feitas ao presente real decreto.

Disposicion transitoria Unica. Comercializacién e posta en servizo de equipamentos que
cumpran co Real decreto 1580/2006, do 22 de decembro.

Poderanse seguir comercializando e pondo en servizo os equipamentos introducidos
no mercado antes do 20 de abril de 2016, que cumpran o establecido no Real
decreto 1580/2006, do 22 de decembro, polo que se regula a compatibilidade
electromagnética dos equipamentos eléctricos e electrénicos.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

1. Queda derrogado o Real decreto 1580/2006, do 22 de decembro, polo que se
regula a compatibilidade electromagnética dos equipamentos eléctricos e electronicos.

2. Asi mesmo, quedan derrogadas cantas disposicidns de igual ou inferior rango se
opofan ao establecido neste real decreto.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto nas regras 13.2 e 21.2 do artigo 149.1 da
Constitucidn, que lle atribien ao Estado a competencia sobre bases e coordinacion da
planificacion xeral da economia e sobre telecomunicacions, respectivamente.

A citada competencia estatal en materia de telecomunicaciéns serve de fundamento a
este real decreto, na medida en que as suas normas resultan aplicables aos equipamentos
de telecomunicacién que non sexan radioeléctricos.

Disposicién derradeira segunda. Incorporacién de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpdrase ao dereito espafiol a Directiva 2014/30/UE, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 26 de febreiro de 2014, sobre a harmonizacién das
lexislacions dos Estados membros en materia de compatibilidade electromagnética e pola
que se derroga a Directiva 2004/108/CE.
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Disposicion derradeira terceira. Desenvolvemento normativo do real decreto.

O ministro de Industria, Enerxia e Turismo ditara as disposiciéns necesarias para o
desenvolvemento do disposto neste real decreto.

Disposicién derradeira cuarta. Habilitacién para a actualizacién do contido dos anexos
deste real decreto.

Autorizase o ministro de Industria, Enerxia e Turismo para actualizar mediante orde o
contido dos anexos deste real decreto, con obxecto de mantelo permanentemente
adaptado ao progreso da técnica, asi como as normas do dereito da Union Europea ou
doutros organismos internacionais.

Disposicién derradeira quinta. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicaciéon no
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 6 de maio de 2016.
FELIPE R.

O ministro de Industria, Enerxia e Turismo,
P. S. (Real decreto 160/2016, do 15 de abril),

O ministro de Economia e Competitividade,

LUIS DE GUINDOS JURADO
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ANEXO |

Requisitos esenciais

1. Requisitos xerais

O deseiio e a fabricacion dos equipamentos, tendo en conta os avances mais recentes,
garantiran:

a) Que as perturbacions electromagnéticas xeradas queden limitadas a un nivel que
permita aos equipamentos de radio e de telecomunicaciéns ou outros equipamentos
funcionar co fin para o cal foron previstos;

b) Un nivel de proteccion fronte as perturbaciéns electromagnéticas previsibles que
permita ao equipamento funcionar sen unha degradacion inaceptable no seu uso previsto.

Cando, no caso dun dos equipamentos a que se refire o artigo 2.1 deste real decreto,
haxa outra lexislacion da Unién Europea que regule dunha forma mais especifica todos ou
parte dos requisitos esenciais que se establecen neste niumero 1, no que respecta aos
ditos requisitos, aplicarase a dita lexislacion a partir da data que se determine nela.

2. Requisitos especificos para instalacions fixas
Instalacion e uso previsto dos compofentes:

As instalacions fixas instalaranse de conformidade coas boas practicas de enxefiaria
e coa informacion sobre o uso previsto dos seus compofientes, co fin de cumprir os
requisitos esenciais establecidos no punto 1.

ANEXO Il
Médulo A. Control interno da producién

1. O control interno da producién é o procedemento de avaliacién da conformidade
mediante o cal o fabricante cumpre as obrigas establecidas nos puntos 2, 3, 4 e 5 do
presente anexo, e garante e declara, baixo a sua exclusiva responsabilidade, que o
aparello en cuestion satisfai os requisitos do presente real decreto que se lle aplican.

2. Avaliacién da compatibilidade electromagnética.

O fabricante efectuara unha avaliacion da compatibilidade electromagnética do
aparello, baseada nos fendmenos pertinentes, co fin de cumprir os requisitos esenciais
que figuran no punto 1 do anexo I.

A avaliacion da compatibilidade electromagnética terd en conta todas as condicions
normais previstas de funcionamento. Nos casos en que o aparello poida ter diversas
configuracions, a avaliacion da compatibilidade electromagnética confirmara se o aparello
cumpre os requisitos esenciais establecidos no punto 1 do anexo | en todas as
configuraciéns posibles identificadas polo fabricante como representativas do seu uso
previsto.

3. Documentacion técnica.

O fabricante elaborara a documentacion técnica. A documentacion permitira avaliar se
o aparello cumpre os requisitos pertinentes, e incluira unha analise e unha avaliacién do
risco adecuadas.

A documentacion técnica especificara os requisitos aplicables e referirase, na medida
en que sexa pertinente para a avaliacion, ao desefio, a fabricacion e ao funcionamento do
aparello. A documentacion técnica comprendera, cando proceda, ao menos 0s seguintes
elementos:
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a) Unha descricion xeral do aparello;

b) Os planos de desefio e de fabricacién e os esquemas dos compoifentes,
subconxuntos, circuitos, etc.;

c) As descricidns e explicacions necesarias para a comprension de tales planos e
esquemas e do funcionamento do aparello;

d) Unha lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cuxas
referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Union Europea» e, cando non se
aplicasen esas normas harmonizadas, a descricion das solucions adoptadas para cumprir
os requisitos esenciais do presente real decreto, incluida unha lista doutras especificacions
técnicas pertinentes aplicadas; en caso de normas harmonizadas que se apliquen
parcialmente, especificaranse na documentacion técnica as partes que se aplicasen;

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

f) Os informes sobre os ensaios.

4. Fabricacion.

O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion e
0 seu seguimento garantan a conformidade dos aparellos fabricados coa documentacion
técnica mencionada no punto 3 do presente anexo e cos requisitos esenciais que figuran
no punto 1 do anexo |.

5. Marcacion CE e declaracion UE de conformidade.

5.1 O fabricante colocara a marcacién CE en cada aparello que satisfaga os
requisitos aplicables do presente real decreto.

5.2 O fabricante redactara unha declaracion UE de conformidade para cada modelo
de aparello e manteraa, xunto coa documentacién técnica, a disposicién das autoridades
competentes durante un periodo de dez anos despois da introduciéon do aparello no
mercado. Na declaracion UE de conformidade identificarase o aparello para o cal foi
elaborada.

Facilitaraselles unha copia da declaracion UE de conformidade as autoridades
competentes logo de solicitude destas.

6. Representante autorizado.

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

ANEXO Il
PARTE A

Modulo B. Exame UE de tipo

1. O exame UE de tipo é a parte do procedemento de avaliaciéon da conformidade
mediante a cal un organismo de control notificado examina o desefio técnico dun aparello
e verifica e da fe de que o seu desefo técnico cumpre os requisitos esenciais que figuran
no punto 1 do anexo I.

2. O exame UE de tipo realizarase por avaliacién da adecuacién do desefio técnico
do aparello, mediante o exame da documentacién técnica a que se fai referencia no
punto 3, sen examinar unha mostra (tipo de desefno). Podera quedar restrinxido a alguns
aspectos dos requisitos esenciais consonte o0 que especifique o fabricante ou o seu
representante autorizado.

3. O fabricante presentara unha solicitude de exame UE de tipo ante un uUnico
organismo de control notificado da sua eleccion.
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Esta solicitude especificara os aspectos dos requisitos esenciais para os cales se
solicita 0 exame e comprendera:

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

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

¢) A documentacion técnica. A documentacion técnica permitira avaliar a
conformidade do aparello cos requisitos aplicables do presente real decreto e incluira unha
analise e unha avaliacién adecuadas dos riscos, especificara os requisitos aplicables e
referirase, na medida en que sexa pertinente para a avaliacion, ao desefio, & fabricacion e
ao funcionamento do aparello. A documentacion técnica comprendera, cando proceda, ao
menos o0s seguintes elementos:

i) Unha descricion xeral do aparello;

ii) Os planos de desefio e de fabricacidon e os esquemas dos compofientes,
subconxuntos, circuitos, etc.;

iii) As descricions e explicacidns necesarias para a comprension de tales planos e
esquemas, e do funcionamento do aparello;

iv) Unha lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cuxas
referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Union Europea» e, cando non se
aplicasen esas normas harmonizadas, a descricion das solucions adoptadas para cumprir
os requisitos esenciais do presente real decreto, incluida unha lista doutras especificacions
técnicas pertinentes aplicadas; en caso de normas harmonizadas que se apliquen
parcialmente, especificaranse na documentacion técnica as partes que se aplicasen;

v) Os resultados dos calculos de desefo realizados, dos exames efectuados, etc.;

vi) Os informes sobre os ensaios.

4. O organismo de control notificado examinara a documentacion técnica para avaliar
a adecuacioén do desefio técnico do aparello en relacidon cos aspectos dos requisitos
esenciais para os cales se solicita o exame.

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

6. Se o tipo cumpre os requisitos do presente real decreto que se aplican ao aparello
en cuestion, o organismo de control notificado expedira ao fabricante un certificado de
exame UE de tipo. Este certificado incluird o nome e o enderezo do fabricante, as
conclusiéns do exame, os aspectos dos requisitos esenciais obxecto do exame, as
condicions de validez (de ser o caso) e os datos necesarios para identificar o tipo aprobado.
Poderanselle xuntar un ou varios anexos ao certificado de exame UE de tipo.

O certificado de exame UE de tipo e os seus anexos conteran toda a informacion
pertinente para avaliar a conformidade dos aparellos fabricados co tipo examinado e
permitir o control en servizo.

En caso de que o tipo non satisfaga os requisitos aplicables do presente real decreto,
o organismo de control notificado negarase a expedir un certificado de exame UE de tipo
e informara diso o solicitante, explicando detalladamente a sua negativa.

7. O organismo de control notificado manterase informado dos cambios no estado da
técnica xeralmente recofiecido que indique que o tipo aprobado xa non pode cumprir os
requisitos aplicables do presente real decreto e determinara se tales cambios requiren
mais investigacions. Nese caso, o organismo de control notificado informara o fabricante
en consecuencia.

O fabricante informara o organismo de control notificado que tefia no seu poder a
documentacién técnica relativa ao certificado de exame UE de tipo sobre calquera
modificacion do tipo aprobado que poida afectar a conformidade do aparello cos requisitos
esenciais do presente real decreto ou as condiciéns de validez do dito certificado. Tales
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modificacidns requiriran unha aprobacién adicional en forma de engadido ao certificado
orixinal de exame UE de tipo.

8. Cada organismo de control notificado informara a suia autoridade notificante sobre
os certificados de exame UE de tipo e/ou sobre calquera engadido a eles que expedise ou
retirase e, periodicamente ou logo de solicitude, pora a disposicién da sua autoridade
notificante a lista de tales certificados e/ou engadidos a aqueles que fosen rexeitados,
suspendidos ou restrinxidos doutro modo.

Cada organismo de control notificado informara os demais organismos notificados
sobre os certificados de exame UE de tipo e/ou sobre os engadidos a eles que rexeitase,
retirase, suspendese ou restrinxise doutro modo e, logo de solicitude, sobre tales
certificados e/ou os engadidos a aqueles que expedise.

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

9. O fabricante conservara a disposicién das autoridades competentes unha copia do
certificado de exame UE de tipo, os seus anexos e os seus engadidos, asi como a
documentacioén técnica durante un periodo de dez anos despois da introducién do aparello
no mercado.

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

PARTE B

Médulo C. Conformidade co tipo baseada no control interno da producién

1. A conformidade co tipo baseada no control interno da producion é a parte dun
procedemento de avaliacion da conformidade mediante a cal o fabricante cumpre as
obrigas establecidas nos puntos 2 e 3, e garante e declara, baixo a sua exclusiva
responsabilidade, que os aparellos en cuestién son conformes co tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e satisfan os requisitos do presente real decreto que lles
son aplicables.

2. Fabricacion.

O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion e
0 seu seguimento garantan a conformidade dos aparellos fabricados co tipo aprobado
descrito no certificado de exame UE de tipo e cos requisitos do presente real decreto que
se lles aplican.

3. Marcacion CE e declaracion UE de conformidade.

3.1 O fabricante colocara a marcacion CE en cada un dos aparellos que sexa
conforme co tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfaga os requisitos
aplicables do presente real decreto.

3.2 O fabricante redactara unha declaracion UE de conformidade para cada modelo
de aparello e manteraa a disposicion das autoridades competentes durante un periodo de
dez anos despois da introducion do aparello no mercado. Na declaracién UE de
conformidade identificarase o aparello para o cal foi elaborada.

Facilitaraselles unha copia da declaracion UE de conformidade as autoridades
competentes que o soliciten.
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4. Representante autorizado.

As obrigas do fabricante mencionadas no punto 3 podera cumprilas o seu representante
autorizado, no seu nome e baixo a sua responsabilidade, sempre que estean especificadas
no mandato daquel.

ANEXO IV
Declaracion UE de conformidade (n.° XXXX)™

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

2. Nome e enderezo do fabricante ou do seu representante autorizado:

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

4. Obxecto da declaracion (identificacion do aparello que permita a rastrexabilidade);
podera incluir unha imaxe en cor de nitidez suficiente se resulta necesario para a
identificacion do aparello).

5. O obxecto da declaracién descrita anteriormente € conforme coa lexislacion de
harmonizacién pertinente da Unién Europea.

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

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

8. Informacion adicional:

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

(Nome, cargo) (sinatura):

(™ O fabricante podera asignar, con caracter optativo, un nimero a declaracion de conformidade.
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