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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIAY TURISMO

4442 Real Decreto 186/2016, de 6 de mayo, por el que se regula la compatibilidad
electromagnética de los equipos eléctricos y electrénicos.

El Real Decreto 1580/2006, de 22 de diciembre, por el que se regula la compatibilidad
electromagnética de los equipos eléctricos y electrénicos, establecio los procedimientos de
evaluacion y los requisitos de proteccion relativos a la compatibilidad electromagnética de
los equipos, sistemas e instalaciones.

Dicho real decreto venia a transponer la Directiva 2004/108/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2004, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad electromagnética y
por la que se deroga la Directiva 89/336/CEE.

En julio de 2008, el Consejo y el Parlamento Europeo adoptaron el denominado Nuevo
Marco Legislativo (NML), por el cual se establece una bateria de medidas destinadas a
eliminar las barreras que pudieran existir aun para la libre comercializacion de productos
en la Unién Europea a la vez que se mantienen los niveles de seguridad y salud para los
usuarios.

El NML se compone de dos instrumentos complementarios: el Reglamento (CE)
n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se
establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la
comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93,
y la Decision 768/2008/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008,
sobre un marco comun para la comercializacién de los productos y por la que se deroga la
Decision 93/465/CEE, del Consejo.

El Reglamento (CE) n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio
de 2008, que entrd en vigor el dia 1 de enero de 2010 y que es directamente aplicable en
todos los Estados miembros, regula la acreditacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad, adopta un marco para la vigilancia del mercado de los productos y para los
controles de los productos procedentes de terceros paises y establece los principios
generales del marcado CE.

Por su parte, el contenido de la Decision 768/2008/CE, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de julio de 2008, esta pensado para funcionar como marco para la futura
revision de la legislaciéon comunitaria de armonizacion técnica, de modo que sus
disposiciones deben integrarse en toda legislaciéon nueva o revisada.

El Parlamento y el Consejo de la Unidn Europea han adoptado la Directiva 2014/30/UE,
de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de compatibilidad electromagnética, por la que se refunde la
Directiva 2004/108/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre
de 2004, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de compatibilidad electromagnética y por la que se deroga la Directiva 89/336/
CE, para adaptarla a la Decisién n.° 768/2008/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 9 de julio de 2008 y al Reglamento n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de julio de 2008.

Asi, la Directiva 2014/30/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero
de 2014, modifica diversos aspectos de la Directiva 2004/108/CEE del Parlamento
Europeo y del Consejo y, en concreto, lleva a cabo la inclusion de definiciones sobre
conceptos basicos, tales como agentes econdmicos (fabricante, representante autorizado,
importador, distribuidor), comercializacién, puesta en servicio, acreditacion, etc., la
determinacion de las obligaciones de los agentes econdmicos y la adaptacion de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad, los requisitos exhaustivos sobre los
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organismos notificados (incluyendo su designacion por los Estados miembros sobre la
base preferente de una acreditacion por una entidad acreditadora), marcado CE vy
declaracion UE de conformidad.

En consecuencia, el presente real decreto tiene por objeto la transposicién a la
legislacion nacional de la citada Directiva 2014/30/UE, del Parlamento y del Consejo,
de 26 de febrero de 2014, armonizando asi, con el resto de Estados miembros de la Unién
Europea, las disposiciones nacionales de proteccién frente a las perturbaciones
electromagnéticas, para garantizar en este ambito y en el funcionamiento del mercado
interior, la libre circulacién de equipos eléctricos y electrénicos.

Se trata de regular la compatibilidad electromagnética de los equipos eléctricos y
electronicos con la finalidad de que las radiocomunicaciones, las redes de suministro
eléctrico, las redes de telecomunicaciones y los equipos conectados a estas redes estén
protegidos contra las perturbaciones electromagnéticas. Para lograr este objetivo, los
fabricantes de equipos eléctricos y electronicos deberan construirlos de forma tal que los
demas equipos o las redes no se vean afectados por una degradacién inaceptable del
servicio cuando se utilicen en condiciones operativas normales y los operadores de redes
deberan construirlas de modo que los fabricantes de equipos que puedan conectarse a
ellas no se vean expuestos a trabas desproporcionadas para evitar la degradacion del
servicio en dichas redes, todo ello teniendo en cuenta también los aspectos acumulativos
de fenémenos electromagnéticos que puedan originarse.

Dentro de los equipos eléctricos y electronicos a los que se aplica la citada
Directiva 2014/30/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
se encuentran los equipos de telecomunicacién que no son equipos radioeléctricos, entre
los que se encuentran los equipos terminales de telecomunicacion. Estos equipos de
telecomunicacion tienen la peculiaridad de que la transposicion de la directiva a nuestro
ordenamiento juridico se debe realizar dentro del marco de la Ley 9/2014, de 9 de mayo,
General de Telecomunicaciones.

En consecuencia, lo establecido en los capitulos I, I, 1l del presente real decreto,
sobre disposiciones generales, obligaciones de los agentes econdémicos y conformidad de
los equipos en lo que a compatibilidad electromagnética se refiere, sera aplicable a los
equipos de telecomunicacién no radioeléctricos.

Sin embargo, las disposiciones contenidas en los capitulos IV, V y VI de este real
decreto, relativas a la notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad, la
vigilancia del mercado y el régimen sancionador, no seran de aplicacién a los equipos de
telecomunicacién, incluso en el caso de que sean equipos no radioeléctricos, que se
regiran por lo dispuesto en el Real Decreto 188/2016, de 6 de mayo, por el que se aprueba
el Reglamento por el que se establecen los requisitos para la comercializacion, puesta en
servicio y uso de equipos radioeléctricos, y se regula el procedimiento para la evaluacién
de la conformidad, la vigilancia del mercado y el régimen sancionador de los equipos de
telecomunicacion.

Por tanto, de acuerdo con lo anterior, respecto a la aplicacién de la regulacion en
materia de la compatibilidad electromagnética a todos los equipos de telecomunicacién, la
autoridad competente sera el Ministerio de Industria, Energia y Turismo, a través de la
Secretaria de Estado de Telecomunicaciones y para la Sociedad de la Informacion.

En cuanto al fundamento legal de la presente norma, esta se dicta con base en las
habilitaciones normativas contenidas en el articulo 12 y articulo 15.1 de la Ley 21/1992,
de 16 de julio, de Industria y en los articulos 56.2 y 57.1 y en la disposicion final décima de
la Ley 9/2014, de 9 de mayo, General de Telecomunicaciones.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 24.1.c) de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno, la presente disposicion ha sido sometida al tramite de audiencia,
remitiéndose a los sectores industriales afectados. Asimismo, han sido consultados los
organos competentes de las comunidades autbnomas.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.13.2 de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia para determinar las bases y coordinacion
de la planificacion general de la actividad econdmica, sin perjuicio de las competencias de las
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comunidades autbnomas en materia de industria, y en el articulo 149.1.21.2 de la Constitucion,
que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de telecomunicaciones.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Economia y Competitividad, por suplencia del
Ministro de Industria, Energia y Turismo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 6 de mayo de 2016,

DISPONGO:
CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

El presente real decreto regula la compatibilidad electromagnética de los equipos
eléctricos y electrénicos a fin de garantizar el funcionamiento del mercado interior de la
Unidn Europea, exigiendo que los equipos cumplan un nivel adecuado de compatibilidad
electromagnética.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Lo dispuesto en el presente real decreto se aplicara a los equipos eléctricos y
electronicos, tal como se definen en el articulo 3.
2. El presente real decreto no se aplicara a:

a) Los equipos radioeléctricos a los que hace referencia el Real Decreto 188/2016,
de 6 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento por el que se establecen los requisitos
para la comercializacion, puesta en servicio y uso de equipos radioeléctricos, y se regula
el procedimiento para la evaluacién de la conformidad, la vigilancia del mercado y el
régimen sancionador de los equipos de telecomunicacion.

b) Los productos, componentes y equipos aeronauticos mencionados en el
Reglamento (CE) n.° 216/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de febrero
de 2008, sobre normas comunes en el ambito de la aviacion civil y por el que se crea una
Agencia Europea de Seguridad Aérea, y se deroga la Directiva 91/670/CEE, del Consejo,
el Reglamento (CE) n.° 1592/2002 y la Directiva 2004/36/CE.

c) Los equipos de radio utilizados por radioaficionados, en el sentido del Reglamento
de Radiocomunicaciones adoptado en el marco de la Constituciéon y el Convenio de la
Unidén Internacional de Telecomunicaciones, salvo que los equipos sean comercializados.

d) Los equipos cuyas caracteristicas fisicas sean tales que:

1.° No puedan generar o contribuir a las emisiones electromagnéticas que superen
un nivel que permita a los equipos de radio y de telecomunicaciones, y a otros equipos,
funcionar de la forma prevista; y

2.° Funcionen sin una degradacion inaceptable en presencia de perturbaciones
electromagnéticas normales derivadas de su uso previsto.

e) Kits de evaluacion, fabricados por encargo, destinados a ser usados por
profesionales exclusivamente en instalaciones de investigacion y desarrollo para dichos
fines.

Alos efectos de lo indicado en el parrafo c), no se consideraran equipos comercializados
los kits de componentes para ser montados por radioaficionados y los equipos
comercializados y modificados por y para el uso de estos radioaficionados.

3. Alos equipos de telecomunicacion que no sean equipos radioeléctricos les sera de
aplicacioén el presente real decreto, a excepcion de lo dispuesto en los capitulos IV, V y VI,
relativos a la notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad, la vigilancia del
mercado y régimen sancionador, materias que se regiran por lo establecido en la normativa
sectorial de telecomunicaciones, mediante el Real Decreto 188/2016, de 6 de mayo, por €l

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2016-4442



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Martes 10 de mayo de 2016

que se aprueba el Reglamento por el que se establecen los requisitos para la
comercializacién, puesta en servicio y uso de equipos radioeléctricos, y se regula el
procedimiento para la evaluacion de la conformidad, la vigilancia del mercado y el régimen
sancionador de los equipos de telecomunicacion.

En caso de que un aparato de cualquier naturaleza incorpore un equipo de
telecomunicacion para su funcionamiento o para cualquier actividad auxiliar del mismo, a
dicho equipo de telecomunicacion se le aplicara lo establecido en la Ley 9/2014, de 9 de
mayo, General de Telecomunicaciones y en su normativa de desarrollo.

4. El presente real decreto no obstara a la aplicacion de la legislacion de la Union
Europea o nacional que rige la seguridad de los equipos, entendiendo como tal aquella
relativa a la proteccién a la salud y seguridad de los usuarios.

Articulo 3. Definiciones.
1. Alos efectos de aplicacion del presente real decreto, se entendera por:

a) «Equipo»: Cualquier aparato o instalacion fija;

b) «Aparato»: Cualquier aparato acabado, o una combinacioén de ellos comercializada
como unidad funcional Unica destinada al usuario final, y que pueda generar perturbaciones
electromagnéticas, o cuyo funcionamiento pueda verse afectado por estas perturbaciones;

c) «Instalacion fija»: Combinacién particular de varios tipos de aparatos y, en su
caso, de otros dispositivos, ensamblados, instalados y destinados a un uso permanente en
un sitio predefinido;

d) «Compatibilidad electromagnética»: Capacidad de que un equipo funcione de
forma satisfactoria en su entorno electromagnético sin introducir perturbaciones
electromagnéticas intolerables para otros equipos en ese entorno;

e) «Perturbacion electromagnética»: Cualquier fendmeno electromagnético que
pueda crear problemas de funcionamiento a un equipo; una perturbacién electromagnética
puede consistir en un ruido electromagnético, una sefial no deseada o una modificacion
del propio medio de propagacion;

f) «Inmunidad»: Aptitud de un equipo para funcionar de la forma prevista sin
experimentar una degradacién en presencia de perturbaciones electromagnéticas;

g) «Fines de seguridad»: Los fines de proteger la vida humana o los bienes;

h) «Entorno electromagnético»: Todos los fendmenos electromagnéticos observables
en un sitio determinado;

i) «Comercializacién»: Todo suministro, remunerado o gratuito, de aparatos para su
distribucion, consumo o utilizacion en el mercado de la Unidén en el transcurso de una
actividad comercial;

j) «Introduccién en el mercado»: La primera comercializacién de aparatos en el
mercado de la Unién;

k) «Fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrique aparatos o que encargue
el disefo o la fabricacién de los mismos y comercialice dichos aparatos bajo su nombre o
marca registrada;

I) «Representante autorizado»: Toda persona fisica o juridica establecida en la Unién
que ha recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en su nombre en
tareas especificas;

m) «Ilmportador»: Toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que
introduzca en el mercado de la Union aparatos de un tercer pais;

n) «Distribuidor»: Toda persona fisica o juridica integrada en la cadena de distribucion,
distinta del fabricante o el importador, que comercialice un aparato;

i) «Agentes econdémicos»: El fabricante, el representante autorizado, el importador y
el distribuidor;

o) «Especificacion técnica»: Un documento en el que se definen los requisitos
técnicos de un equipo;

p) «Norma armonizada»: Norma armonizada con arreglo a la definicién del articulo 2,
punto 1, letra c), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, del Parlamento Europeo y del Consejo,
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de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacién europea, por el que se modifican las
Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE, del Consejo, y las 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 y 2009/105/CE, del
Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se deroga la Decision 87/95/CEE, del
Consejo, y la Decision n.° 1673/2006/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo;

q) «Acreditacion»: Acreditacion con arreglo a la definicion del articulo 2, punto 10, del
Reglamento (CE) n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio
de 2008 por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacién de los productos y por el que se deroga el Reglamento
(CEE) n.° 339/93;

r) «Organismo nacional de acreditacion»: Organismo nacional de acreditacién con
arreglo a la definiciéon del articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n.° 765/2008, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los
requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de los
productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93;

s) «Evaluacién de la conformidad»: El proceso por el que se evalla si se satisfacen
los requisitos esenciales del presente real decreto en relaciéon con un equipo o aparato;

t) «Organismo de control»: Un organismo que desempefia actividades de evaluacion
de la conformidad, que incluyen calibracién, ensayo, certificacion e inspeccion;

u) «Recuperacion»: Cualquier medida destinada a obtener la devoluciéon de un
aparato ya puesto a disposicion del usuario final;

v) «Retirada»: Cualquier medida destinada a impedir la comercializacion de un
aparato que se encuentra en la cadena de suministro;

w) «Legislacion de armonizacion de la Union»: Toda legislacion de la Unidén que
armonice las condiciones para la comercializacion de los productos;

x) «Marcado CE»: Un marcado por el que el fabricante indica que el aparato es
conforme a todos los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacion
de la Unién que prevé su colocacion.

y) «Equipo de telecomunicacion»: Cualquier aparato o instalacion fija que se utilice
para la transmision, emisidn o recepcion a distancia de signos, sefiales, escritos, imagenes,
sonidos o informaciones de cualquier naturaleza por hilo, radioelectricidad, medios épticos
u otros sistemas electromagnéticos.

z) «Equipo terminal»: Equipo destinado a ser conectado a una red publica de
comunicaciones electronicas, esto es, a estar conectado directamente a los puntos de
terminacion de aquélla o interfuncionar, a su través, con objeto de enviar, procesar o recibir
informacion.

2. Alos efectos del presente real decreto, tendran la consideracion de aparato:

1. Los «componentes» o «subconjuntos» destinados a ser incorporados en un
aparato por el usuario final, que puedan generar perturbaciones electromagnéticas, o cuyo
funcionamiento pueda verse afectado por estas perturbaciones;

2. Las «instalaciones moviles», definidas como una combinacién de aparatos y, en
su caso, de otros dispositivos, destinada a ser trasladada y utilizada en diversos sitios.

Articulo 4. Comercializacion y/o puesta en servicio.

Solo se podran comercializar y/o poner en servicio los equipos que, cuando estén
instalados, mantenidos y utilizados correctamente, cumplan los requisitos de este real decreto.

Articulo 5. Libre circulacion de los equipos.

1. No se prohibira, limitara, ni obstaculizara, por motivos de compatibilidad
electromagnética, la comercializacion y/o puesta en servicio de los equipos que cumplan
lo dispuesto en el presente real decreto.
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2. Lo establecido en el presente real decreto no impedira la aplicacion de las
siguientes medidas especiales, relativas a la puesta en servicio o uso de equipos:

a) Medidas para superar un problema existente o previsto de compatibilidad
electromagnética en un lugar especifico; y

b) Medidas adoptadas por motivos de seguridad para proteger las redes publicas de
telecomunicaciones o las estaciones receptoras o transmisoras cuando se utilicen con
fines de seguridad emitiendo en frecuencias autorizadas y bien definidas.

Sin perijuicio de lo dispuesto en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, por el que
se regula la remisién de informaciéon en materia de normas y reglamentaciones técnicas y
reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la informacién, y que transpone la
Directiva (UE) 2015/1535, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre
de 2015 por la que se establece un procedimiento de informacién en materia de
reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la
informacion (version codificada), el Ministerio de Industria, Energia y Turismo o las
autoridades competentes de las comunidades auténomas, en el ambito de sus
competencias, notificaran estas medidas especiales a la Comision Europea y a los demas
Estados miembros.

3. No se obstaculizara la presentacion, muestra o demostracion en ferias comerciales,
exposiciones 0 acontecimientos similares de equipos que no cumplan con lo establecido
en este real decreto, siempre que se indique claramente mediante una sefal visible que
estos equipos no podran comercializarse ni ponerse en servicio mientras no se ajusten al
presente real decreto. La demostracién solo podra tener lugar si se han tomado las
medidas adecuadas para garantizar que se evitan las perturbaciones electromagnéticas.
Si a pesar de ello, se detectase la generacion de perturbaciones, debera cesar el uso del
aparato de modo inmediato.

Articulo 6. Requisitos esenciales.

Los equipos incluidos en el ambito de aplicacion de este real decreto cumpliran los
requisitos esenciales establecidos en el anexo |I.

CAPITULO I

Obligaciones de los agentes econémicos

Articulo 7.  Obligaciones de los fabricantes.

1. Cuando introduzcan sus aparatos en el mercado, los fabricantes garantizaran que
han sido disefiados y fabricados de conformidad con los requisitos esenciales establecidos
en el anexo |.

2. Los fabricantes elaboraran la documentacién técnica a que se refieren los
anexos Il o lll y llevaran a cabo el correspondiente procedimiento de evaluacion de la
conformidad a que se refiere el articulo 14 o velaran por que se lleve a cabo.

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

3. Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad durante diez afios después de la introduccion del aparato en el mercado.

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

5. Los fabricantes se aseguraran de que todo aparato que hayan introducido en el
mercado lleve un numero de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su
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identificacion o, si el tamafio o la naturaleza del aparato no lo permite, de que la informacién
requerida figura en el embalaje o en un documento que acompafie al aparato.

6. Los fabricantes indicaran en el aparato su nombre, su nombre comercial registrado
0 marca registrada y su direccion postal de contacto o, cuando no sea posible, en su
embalaje o en un documento que acompafie al producto. La direccién debera indicar un
unico lugar en el que pueda contactarse con el fabricante. Los datos de contacto figuraran
al menos en castellano.

7. Los fabricantes garantizaran que el aparato vaya acompafiado de las instrucciones
y el resto de la informacion establecida en el articulo 18 al menos en castellano. Dichas
instrucciones e informacion, asi como todo etiquetado, seran claros, comprensibles e
inteligibles.

8. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un aparato que
han introducido en el mercado no es conforme con lo establecido en el presente real
decreto adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para que sea
conforme, retirandolo del mercado o recuperandolo, en caso de ser necesario. Ademas,
cuando el aparato presente un riesgo, los fabricantes informaran inmediatamente de ello
al Ministerio de Industria, Energia y Turismo para los equipos de telecomunicacion y a las
comunidades auténomas para el resto de los aparatos, en cuya demarcacion los
comercializaron y proporcionaran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las
medidas correctoras adoptadas.

9. Enrespuesta a una solicitud motivada del Ministerio de Industria, Energia y Turismo
para los equipos de telecomunicacion y de las comunidades auténomas para el resto de los
aparatos, los fabricantes facilitaran toda la informacién y documentacion necesarias, en
papel o formato electrénico, para demostrar la conformidad del aparato con el presente real
decreto, al menos en castellano. A peticion del Ministerio de Industria, Energia y Turismo o
de las Comunidades Auténomas, cooperaran en cualquier accion destinada a eliminar los
riesgos que planteen los aparatos que han introducido en el mercado.

Articulo 8. Representantes autorizados.

1. Los fabricantes podran designar, por cualquier medio valido en Derecho que deje
constancia fidedigna de la representacion otorgada, a un representante autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 7.1 y la obligacién de elaborar
documentacioén técnica a que se refiere el articulo 7.2 no formaran parte del mandato del
representante autorizado.

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

a) Mantener la declaracion UE de conformidad y la documentaciéon técnica a
disposicién del Ministerio de Industria, Energia y Turismo para los equipos de
telecomunicacion y de las autoridades competentes de las Comunidades Autbnomas para
el resto de los equipos, durante un periodo de diez afos después de la introduccién del
aparato en el mercado;

b) En respuesta a una solicitud motivada del Ministerio de Industria, Energia y
Turismo para los equipos de telecomunicacion o de las comunidades auténomas para el
resto de aparatos, facilitar a dicha autoridad toda la informaciéon y documentacion
necesarias para demostrar la conformidad del aparato;

c) Cooperar con el Ministerio de Industria, Energia y Turismo o con las comunidades
auténomas, previa peticion de estas Administraciones, en cualquier accion destinada a
eliminar los riesgos que plantee el aparato objeto del mandato del representante autorizado.

Articulo 9. Obligaciones de los importadores.

1. Los importadores sélo introduciran en el mercado aparatos conformes.
2. Antes de introducir un aparato en el mercado, los importadores se aseguraran de
que el fabricante ha llevado a cabo el debido procedimiento de evaluacion de la
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conformidad, dentro de los que se regulan en el articulo 14. Se aseguraran de que el
fabricante ha elaborado la documentacion técnica, de que el aparato lleva el marcado CE
y va acompafiado de los documentos necesarios, y asimismo de que el fabricante ha
respetado los requisitos de etiquetado establecidos en el articulo 7, apartados 5 y 6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer que un aparato no es
conforme con los requisitos esenciales del anexo |, no introducira dicho aparato en el
mercado hasta que sea conforme. Ademas, cuando el aparato presente un riesgo, el
importador informara al fabricante, asi como al Ministerio de Industria, Energia y Turismo
para los equipos de telecomunicacién y a las comunidades auténomas para el resto de los
aparatos, al respecto.

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

4. Los importadores garantizardan que el aparato vaya acompafado de las
instrucciones y la informacion contemplada en el articulo 18 al menos en castellano.

5. Mientras sean responsables de un aparato, los importadores se aseguraran de
que las condiciones de su almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento
de los requisitos esenciales del anexo I.

6. Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que un aparato
que han introducido en el mercado no es conforme con este real decreto adoptaran
inmediatamente las medidas correctoras necesarias para que sea conforme, retirandolo
del mercado o recuperandolo, en caso de ser necesario. Ademas, cuando el aparato
presente un riesgo, los importadores informaran inmediatamente de ello al Ministerio de
Industria, Energia y Turismo para los equipos de telecomunicacion y a las comunidades
auténomas para el resto de los aparatos en las que lo comercializaron y proporcionaran
detalles, en particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

7. Durante diez afios después de la introduccion del aparato en el mercado, los
importadores mantendran una copia de la declaracion UE de conformidad a disposicion del
Ministerio de Industria, Energia y Turismo o las autoridades competentes de las
comunidades auténomas y se aseguraran de que, previa peticion, dichas autoridades
reciban una copia de la documentacion técnica.

8. En respuesta a una solicitud motivada del Ministerio de Industria, Energia y
Turismo para los equipos de telecomunicacion y de las comunidades auténomas para el
resto de los aparatos, los importadores facilitaran toda la informacién y documentacion
necesarias, en papel o formato electrénico, para demostrar la conformidad del aparato con
el presente real decreto, al menos en castellano. A peticidon del Ministerio de Industria,
Energia y Turismo o de las Comunidades Auténomas, cooperaran en cualquier accioén
destinada a eliminar los riesgos que planteen los aparatos que han introducido en el
mercado.

Articulo 10.  Obligaciones de los distribuidores.

1. Al comercializar un aparato, los distribuidores actuaran con la debida diligencia en
relacidn con los requisitos del presente real decreto.

2. Antes de comercializar un aparato, los distribuidores se aseguraran de que el
aparato lleve el marcado CE, vaya acompafiado de los documentos requeridos y de las
instrucciones y de la informacién contemplada en el articulo 18 al menos en castellano, y
de que el fabricante y el importador hayan cumplido los requisitos establecidos en el
articulo 7.5y 6 y en el articulo 9.3, respectivamente.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un aparato no es
conforme con los requisitos esenciales del anexo |, no introducira dicho aparato en el
mercado hasta que sea conforme. Ademas, cuando el aparato presente un riesgo, el
distribuidor informara al fabricante o al importador al respecto, asi como al Ministerio de
Industria, Energia y Turismo para los equipos de telecomunicacién y a las comunidades
auténomas para el resto de los aparatos.
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3. Mientras sean responsables de un producto, los distribuidores se aseguraran de
que las condiciones de su almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento
de los requisitos esenciales del anexo |.

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un aparato
que han comercializado no es conforme con el presente real decreto, velaran por que se
adopten las medidas correctoras necesarias para que sea conforme, retirarlo del mercado
o recuperarlo, en caso de ser necesario. Ademas, cuando el aparato presente un riesgo,
los distribuidores informaran inmediatamente de ello al Ministerio de Industria, Energia y
Turismo para los equipos de telecomunicacion y a las comunidades auténomas para el
resto de los aparatos, en los que lo comercializaron y proporcionaran detalles, en particular,
sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

5. Enrespuesta a una solicitud motivada del Ministerio de Industria, Energia y Turismo
para los equipos de telecomunicacion y de las comunidades auténomas para el resto de los
aparatos, los distribuidores facilitaran toda la informacion y documentacion necesarias, en
papel o formato electrénico, para demostrar la conformidad del aparato con el presente real
decreto, al menos en castellano. A peticion del Ministerio de Industria, Energia y Turismo o
de las Comunidades Auténomas, cooperaran en cualquier accién destinada a eliminar los
riesgos que planteen los aparatos que han introducido en el mercado.

Articulo 11. Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los
importadores y los distribuidores.

A los efectos del presente real decreto, se considerara fabricante y, por consiguiente,
estara sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 7, un importador o
distribuidor que introduzca un aparato en el mercado con su nhombre comercial o marca o
modifique un aparato que ya se haya introducido en el mercado de forma que pueda
quedar afectada su conformidad con las disposiciones del presente real decreto.

Articulo 12. Identificacién de los agentes econémicos.

Previa solicitud, los agentes econémicos identificaran ante las comunidades auténomas
0, en el caso de equipos de telecomunicacién, ante el Ministerio de Industria, Energia y
Turismo:

a) A cualquier agente econémico que les haya suministrado un aparato;
b) A cualquier agente econémico al que hayan suministrado un aparato.

Dicha informacién podra ser solicitada durante diez afios después de que se les haya
suministrado el aparato y durante diez afios después de que hayan suministrado el
aparato.

CAPITULO IlI

Conformidad de los equipos

Articulo 13. Presuncién de conformidad de los equipos.

Los equipos que sean conformes con normas armonizadas o partes de estas cuyas
referencias se hayan publicado en el «Diario Oficial de la Unién Europea» bajo el ambito
de la Directiva 2014/30/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, se presumiran
conformes con los requisitos esenciales establecidos en el anexo | a los que se apliquen
dichas normas o partes de estas.
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Articulo 14. Procedimientos de evaluacion de la conformidad de los aparatos.

1. La conformidad del aparato con los requisitos esenciales establecidos en el
anexo | se demostrara mediante uno de los siguientes procedimientos de evaluacion de la
conformidad:

a) Control interno de la produccién establecido en el anexo ll;
b) Examen UE de tipo seguido de la conformidad con el tipo basada en el control
interno de la produccion, establecido en el anexo lll.

2. El fabricante podra optar por restringir la aplicacién del procedimiento a que se
refiere el parrafo b) del apartado 1 a algunos aspectos de los requisitos esenciales,
siempre que se aplique el procedimiento a que se refiere el parrafo a) del mismo apartado
a los demas aspectos de los requisitos esenciales.

Articulo 15. Declaracion UE de conformidad.

1. La declaracion UE de conformidad indicara el cumplimiento de los requisitos
esenciales establecidos en el anexo I.

2. Ladeclaracion UE de conformidad se realizara segun el modelo establecido en el
anexo |V, contendra los elementos especificados en los mdédulos correspondientes
establecidos en los anexos Il y lll y se mantendra actualizada. Esta declaracion se
redactara al menos en castellano, para aquellos equipos que se introduzcan y se
comercialicen en Espana.

3. Cuando un aparato esté sujeto a mas de un acto de la Unién Europea que exija
una declaracion UE de conformidad, se formulara una Unica declaraciéon que contendra la
identificacion de los actos de la Union Europea correspondientes y sus referencias de
publicacién.

4. Al formular una declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del aparato con los requisitos establecidos en el
presente real decreto.

Articulo 16. Principios generales del marcado CE.

El marcado CE estara sujeto a los principios generales establecidos en el articulo 30
del Reglamento (CE) n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio
de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializaciéon de los productos y por el que se deroga el Reglamento
(CEE) n.° 339/93.

Articulo 17. Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE.

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

2. Elmarcado CE se colocara antes de que el aparato sea introducido en el mercado.

3. La Secretaria de Estado de Telecomunicaciones y para la Sociedad de la
Informacion del Ministerio de Industria, Energia y Turismo garantizara la correcta aplicacion
del régimen que regula el marcado CE para los equipos de telecomunicacién y adoptara
las medidas adecuadas en caso del uso indebido del mismo. La adopcion de dichas
medidas se comunicara a la Comision Europea y a los Estados miembros.

4. Para el resto de los aparatos, las comunidades auténomas garantizaran la correcta
aplicacion del régimen que regula el marcado CE y adoptaran las medidas adecuadas en caso
del uso indebido del mismo, debiendo informar al Ministerio de Industria, Energia y Turismo de
las mismas para su comunicacién a la Comision Europea y a los Estados miembros.
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Articulo 18. Informacién sobre la utilizacién del aparato.

1. Elaparato ird acompafado de la informacion sobre cualquier precaucion especifica
que deba tomarse al montar, instalar, mantener o utilizar el aparato, con objeto de
garantizar que, una vez puesto en servicio, el aparato cumpla los requisitos esenciales
establecidos en el punto 1 del anexo I.

2. Los aparatos en los que el cumplimiento de los requisitos esenciales establecidos en
el punto 1 del anexo | no esté garantizado en zonas residenciales, iran acompafados de una
clara indicacién de esta restriccion de uso, que también aparecera, si procede, en el embalaje.

3. La informacién necesaria para permitir un uso del aparato conforme a los fines
previstos estara incluida en las instrucciones que acompanen al aparato. Estas
instrucciones deberan estar escritas, al menos, en castellano.

Articulo 19. Instalaciones fijas.

1. El aparato comercializado y que pueda incorporarse a una instalacion fija debera
cumplir todos los requisitos establecidos en el presente real decreto.

No obstante, los requisitos de los articulos 6 al 12 y 14 al 18 no seran obligatorios en
el caso de un aparato destinado a incorporarse en una instalacion fija concreta y que, de
otra manera, no se comercializaria.

En tales casos, la documentacién adjunta identificara la instalacién fija y sus
caracteristicas de compatibilidad electromagnética e indicara las precauciones que deban
tomarse para que la incorporacion del aparato en la instalacion fija no comprometa la
conformidad de dicha instalacion. Asimismo, incluira la informacién mencionada en el
articulo 7.5y 6 y en el articulo 9.3.

Las buenas practicas de ingenieria a que se refiere el punto 2 del anexo | deberan
estar documentadas y la persona o personas responsables deberan mantener dicha
documentacion a disposicién de las autoridades competentes con fines de inspeccién
durante el funcionamiento de la instalacion fija.

2. Cuando haya indicios sobre la no conformidad de la instalacién fija, especialmente
cuando existan quejas sobre perturbaciones que esta genere, las autoridades competentes
podran solicitar pruebas de la conformidad de la instalacion fija y, cuando proceda,
realizaran una evaluacion.

Cuando se demuestre la no conformidad, las autoridades competentes impondran
medidas adecuadas para que la instalacién fija cumpla los requisitos esenciales
establecidos en el anexo |.

3. La conformidad de una instalacion fija con las condiciones y los requisitos exigidos
con arreglo a este real decreto y su mantenimiento sera responsabilidad del propietario v,
en su caso, del titular de la instalacion.

CAPITULO IV

Notificacion de los organismos de control

Articulo 20. Notificacion.

Los organismos de control que cumplan las condiciones legalmente exigidas seran
notificados a la Comision Europea y a los deméas Estados miembros, para llevar a cabo las
tareas de evaluacion de la conformidad reguladas en este real decreto.

Articulo 21. Autoridad notificante.

Se designa como autoridad notificante al Ministerio de Industria, Energia y Turismo,
que sera responsable del establecimiento de los procedimientos necesarios para la
evaluacion y notificacion de los organismos de control y el seguimiento de los mismos,
teniendo en cuenta el cumplimiento de lo previsto en el articulo 22 de este real decreto,
informando al respecto, asi como de cualquier cambio que se produzca, a la Comision
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Europea, a través de la Secretaria General de Industria y de la Pequefia y Mediana
Empresa.

Articulo 22. Organismos de control notificados.

1. Los organismos de control notificados por el Ministerio de Industria, Energia y
Turismo deberan cumplir lo establecido en Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento de la Infraestructura para la Calidad y la Seguridad
Industrial. Estos organismos deben cumplir, en cualquier caso, los requisitos minimos
siguientes:

a) El organismo de control debera tener personalidad juridica.

b) El organismo de control sera independiente de la organizacién o el equipo que
evalua. Podra tratarse de un organismo perteneciente a una asociacion empresarial o una
federacién profesional que represente a las empresas que participan en el disefio, la
fabricacién, el suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los equipos o los
conjuntos que evalua, a condicién de que se demuestre su independencia y la ausencia de
conflictos de intereses.

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

d) EIl organismo de control, sus maximos directivos y el personal responsable de
desempeniar las tareas de evaluacién de la conformidad no intervendran directamente en
el disefio, la fabricacion o construccién, la comercializacion, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de estos equipos o conjuntos, ni representaran a las partes que participan
en estas actividades. No efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con
su independencia de criterio o su integridad en relacién con las actividades de evaluacién
de la conformidad para las que estan notificados. Ello se aplicara en particular a los
servicios de consultoria.

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

f) Los organismos de control y su personal llevaran a cabo las actividades de
evaluacién de la conformidad con el maximo nivel de integridad profesional y con la
competencia técnica exigida para el campo especifico, y estaran libres de cualquier
presidon o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su
apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluaciéon de la conformidad, en
particular la que pudieran ejercer personas o grupos de personas que tengan algun interés
en los resultados de estas actividades.

g) Elorganismo de control sera capaz de realizar todas las tareas de evaluacion de la
conformidad que le sean asignadas de conformidad con lo dispuesto en el articulo 14 y el
anexo lll y para las que ha sido notificado, independientemente de que realice las tareas el
propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad. En todo momento,
y respecto a cada procedimiento de evaluacién de la conformidad y para cada tipo o
categoria de equipos para los que ha sido notificado, el organismo de control dispondra:

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

2.° De las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectua la
evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la posibilidad de
reproduccion de estos procedimientos, y de estrategias y procedimientos adecuados que
permitan distinguir entre las tareas efectuadas como organismo de control y cualquier otra
actividad.
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3.° De procedimientos para desempefar sus actividades teniendo debidamente en
cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de
complejidad de la tecnologia del producto de que se trate y si el proceso de produccién es
en serie.

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

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

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

3.° Un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales de
proteccion que se establecen en el anexo I, de las normas armonizadas aplicables y de las
disposiciones pertinentes de la legislacién de armonizacion de la Union Europea asi como
de la legislacién nacional.

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

i) El organismo de control garantizara la imparcialidad de su actuacioén y, en particular,
la de sus maximos directivos y del personal responsable de la realizacion de las tareas de
evaluacion de la conformidad.

Para ello, la remuneracion de los maximos directivos y del personal responsable de la
realizacion de las tareas de evaluacién de la conformidad de un organismo de control no
dependera del numero de evaluaciones realizadas ni de los resultados de dichas
evaluaciones.

j) El organismo de control suscribird un seguro de responsabilidad civil, aval u otra
garantia financiera equivalente que cubra su responsabilidad civil.

k) El personal del organismo de control debera observar el secreto profesional acerca
de toda la informacién recabada en el marco de sus tareas, con arreglo al articulo 14 y al
anexo lll, salvo con respecto a las autoridades competentes y debera proteger los
derechos de propiedad.

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

2. Siun organismo de control demuestra que cumple los requisitos establecidos en
las normas armonizadas pertinentes o partes de estas, cuyas referencias se hayan
publicado en el «Diario Oficial de la Union Europea», se presumira que cumple los
requisitos del articulo 22.1 en la medida en que las normas armonizadas aplicables cubran
€s0s requisitos.

Articulo 23. Filiales y subcontratacion de organismos de control notificados.

1. Cuando el organismo de control notificado subcontrate tareas especificas
relacionadas con la evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de
que el subcontratista o la filial cumplen los requisitos establecidos en el articulo 22. e
informara a la autoridad notificante en consecuencia.

2. El organismo de control notificado asumira la plena responsabilidad de las
tareas realizadas por los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde
tengan su sede.
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3. Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial, previo
consentimiento del cliente.

4. El organismo de control notificado mantendra a disposicién de las autoridades
competentes de las Comunidades Auténomas y de la Secretaria General de Industria y de
la Pequefa y Mediana Empresa del Ministerio de Industria, Energia y Turismo los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de
la filial, asi como el trabajo que estos realicen con arreglo al anexo lIl.

Articulo 24. Solicitud de notificacion.

1. Los organismos de control presentaran una solicitud de notificacion ante el érgano
competente de la comunidad auténoma donde se hayan habilitado, segun lo establecido
en el Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre.

2. En dicha solicitud constara una descripcién de sus actividades, del médulo o
modulos de evaluacion de la conformidad, asi como copia del correspondiente certificado de
acreditacion, expedido por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) y de la documentacién
acreditativa de disponer de un seguro, aval u otra garantia financiera equivalente que cubra
su responsabilidad civil, segun lo establecido en el Real Decreto 2200/1995, de 28 de
diciembre.

3. Lacomunidad autdbnoma correspondiente procedera a inscribir dicho organismo de
control en el Registro Integrado Industrial y a comunicar a la autoridad notificante dicha
solicitud. Las solicitudes se remitiran al Ministerio de Industria, Energia y Turismo junto con
los documentos indicados en el apartado 2, para su posterior notificacion a la Comisién
Europea y a los demas Estados miembros.

Articulo 25. Procedimiento de notificacion.

1. El Ministerio de Industria, Energia y Turismo notificara a la Comision Europea y a
los demas Estados miembros aquellos organismos que cumplan los requisitos establecidos
en el articulo 22 mediante el sistema de notificacion electronica desarrollado y gestionado
por la Comision Europea e informara de cualquier cambio pertinente posterior a la
notificacion.

2. La naotificacién incluira informaciéon de las actividades de evaluacion de la
conformidad, el médulo o los médulos de evaluacion de la conformidad y el correspondiente
certificado de acreditacion.

3. El organismo de control podra realizar las actividades de un organismo notificado
siempre que la Comision y los demas Estados miembros no formulen objeciones en el
plazo de dos semanas desde la notificacidn, y sera entonces considerado un organismo
notificado solamente a efectos del presente real decreto.

4. Cada organismo de control notificado tendra un nimero de identificacion asignado
por la Comisién Europea, incluso cuando el organismo sea objeto de notificacion en
cumplimiento de lo previsto en distintas normas y actos juridicos de la Unién Europea.
Sera publicada una lista de dichos organismos junto a su numero de identificacion y a las
actividades para las que han sido notificados.

Articulo 26. Cambios en la notificacion.

1. Si se comprueba que un organismo de control notificado ya no cumple los requisitos
establecidos en el articulo 22 o no esta cumpliendo sus obligaciones, el Ministerio de
Industria, Energia y Turismo podra restringir, suspender o retirar la notificacién, segun el
caso, en funcién de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u obligaciones.

2. En caso de retirada, restriccion o suspensién de la notificacion o de que el
organismo de control notificado haya cesado su actividad, el 6rgano competente de la
comunidad auténoma en la que dicho organismo ejerce su actividad adoptara las medidas
oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro organismo
notificado o se pongan a disposicion de las comunidades autonomas responsables cuando
estas los soliciten.
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3. El Ministerio de Industria, Energia y Turismo y las comunidades auténomas
facilitaran a la Comision Europea la informacion que esta les requiera para investigar los
casos en los que tenga dudas de que un organismo de control notificado sea competente
o sigue cumpliendo los requisitos y responsabilidades atribuidas, pudiendo la Comisién
Europea, una vez realizada dicha comprobacién, dictar un acto de ejecucion solicitando
que se adopten las medidas correctoras necesarias.

Articulo 27. Obligaciones operativas de los organismos de control notificados.

En todo caso los organismos de control notificados deberan cumplir las obligaciones
operativas siguientes:

a) Los organismos de control notificados realizaran evaluaciones de la conformidad
siguiendo los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el anexo lIl.

b) Las evaluaciones de la conformidad se realizaran de manera proporcionada,
evitando imponer cargas innecesarias a los agentes econémicos.

Los organismos de control notificados ejerceran sus actividades teniendo debidamente
en cuenta el tamano de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de
complejidad de la tecnologia del aparato y si el proceso de produccion es en serie.

No obstante, respetaran al hacerlo el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido
para que el aparato cumpla el presente real decreto.

c) Si un organismo de control notificado comprueba que el aparato no cumple los
requisitos esenciales establecidos en el anexo | o las normas armonizadas
correspondientes u otras especificaciones técnicas, instara al fabricante a adoptar medidas
correctoras adecuadas y no expedira un certificado.

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

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

Articulo 28. Reclamaciones frente a las decisiones de los organismos de control
notificados.

Cuando un organismo de control notificado emita un protocolo, acta, informe o
certificacion con resultado negativo respecto al cumplimiento de las exigencias
reglamentarias, el interesado podra reclamar manifestando su disconformidad con el mismo
ante el propio organismo y, en caso de desacuerdo, ante la Administracion competente, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 16.2 de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

Articulo 29. Obligacién de informacién de los organismos de control notificados.

1. Los organismos de control notificados informaran a las comunidades auténomas
y, si procede, a la Secretaria General de Industria y de la Pequefia y Mediana Empresa:

a) De cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados;

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

c) De cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad que hayan recibido de las autoridades competentes de vigilancia del mercado;

d) Previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas
dentro del ambito de su notificacién y de cualquier otra actividad realizada, incluidas las
actividades y la subcontratacion transfronterizas.

2. Los organismos de control notificados proporcionaran a los demas organismos
notificados con arreglo al presente real decreto, que realicen actividades de evaluacion de
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la conformidad similares y que contemplen los mismos aparatos, la informacion pertinente
sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados
positivos de la evaluacién de la conformidad.

CAPITULO V

Vigilancia del mercado de la Uniéon Europea, control de los aparatos que entren
en el mercado de la Unién Europea y procedimiento de salvaguardia

Articulo 30. Vigilancia del mercado y control de los aparatos que entren en el mismo.

1. Seran de aplicacién a los aparatos incluidos en el ambito de aplicacion del
presente real decreto, el articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del Reglamento
(CE) n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008.

2. La vigilancia del mercado de los equipos incluidos en el ambito de aplicacion de
este real decreto, la realizaran los érganos competentes de las comunidades auténomas,
de acuerdo con lo establecido en la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.

3. De conformidad con lo dispuesto en articulo 14.2 de la Ley 21/1992, de 16 de julio,
de Industria, sin perjuicio de las actuaciones de inspeccién y control que las comunidades
auténomas competentes en la materia desarrollen en su ambito territorial, el Ministerio de
Industria, Energia y Turismo podra promover, en colaboraciéon con las respectivas
comunidades autébnomas, planes y campanas de caracter nacional de comprobacion
mediante muestreo, de las condiciones de proteccion de los equipos y conjuntos
contemplados en el articulo 2.1 del presente real decreto.

Articulo 31. Aparatos que presenten un riesgo a nivel nacional.

1. Cuando las autoridades competentes de vigilancia del mercado tengan motivos
suficientes para pensar que un aparato sujeto al presente real decreto plantea un riesgo
para los aspectos de la proteccién del interés publico indicados en los requisitos esenciales,
llevaran a cabo una evaluacion relacionada con el aparato en cuestién atendiendo a todos
los requisitos pertinentes establecidos en el presente real decreto. A tal fin, los agentes
econdmicos correspondientes cooperaran en funciéon de las necesidades con las
autoridades de vigilancia del mercado.

Cuando, en el transcurso de la evaluacién mencionada, las autoridades competentes
de vigilancia del mercado constaten que el aparato no cumple los requisitos establecidos
en el presente real decreto, se pedirad sin demora al agente econémico pertinente que
adopte todas las medidas correctoras adecuadas para adaptar el aparato a los citados
requisitos, retirarlo del mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo razonable,
proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas prescriban.

Las autoridades competentes de vigilancia del mercado informaran al organismo de
control notificado correspondiente, en caso de que haya intervenido en la evaluacion de la
conformidad del aparato.

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

2. Cuando las autoridades competentes de vigilancia del mercado consideren que el
incumplimiento no se limita al territorio nacional, informaran a través del Ministerio de Industria,
Energia y Turismo, a la Comision y a los demas Estados miembros de los resultados de la
evaluacion y de las medidas que han pedido al agente econdmico que adopte.

3. El agente econdmico se asegurara de que se adoptan todas las medidas
correctoras pertinentes en relacion con todos los aparatos que haya comercializado en
toda la Unidn Europea.

4. Si el agente econdmico pertinente no adopta las medidas correctoras adecuadas
en el plazo de tiempo indicado, las Comunidades Autbnomas adoptaran todas las medidas
provisionales adecuadas para prohibir o restringir la comercializacién del aparato en el
mercado nacional, retirarlo de ese mercado o recuperarlo.
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Las comunidades auténomas afectadas comunicaran al Ministerio de Industria,
Energia y Turismo las medidas provisionales adoptadas y este informara a la Comision
Europea y a los demas Estados miembros de tales medidas.

5. La informacién mencionada en el apartado 4, parrafo segundo, incluira todos los
detalles disponibles, en particular los datos necesarios para la identificacion del aparato no
conforme, el origen del aparato, la naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo
planteado, y la naturaleza y duracién de las medidas nacionales adoptadas, asi como los
argumentos expresados por el agente econémico pertinente. En particular, las autoridades
de vigilancia del mercado indicaran si la no conformidad se debe a uno de los motivos
siguientes:

a) El aparato no cumple los requisitos esenciales relacionados con aspectos de la
proteccion del interés publico regulados en el presente real decreto; o

b) Hay deficiencias en las normas armonizadas a las que se refiere el articulo 13 que
atribuyen una presuncion de conformidad.

6. Sien el plazo de tres meses a partir de la recepcién de la informacién indicada en
el apartado 4, parrafo segundo, ningun Estado miembro ni la Comisiéon Europea presentan
objecion alguna sobre una medida provisional adoptada, la medida se considerara
justificada.

7. Las comunidades auténomas velaran por que se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas respecto al equipo en cuestién, tales como la retirada del mercado
del equipo.

8. Cuando se reciba de un Estado miembro o de la Comisiéon Europea una medida
restrictiva adoptada sobre un equipo no conforme, el Ministerio de Industria, Energia y
Turismo en el ambito de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, informara a las
comunidades auténomas sobre la medida en cuestidon y, en caso de desacuerdo con la
medida adoptada, podran presentar sus objeciones al respecto. Dichas objeciones seran
analizadas y, en su caso, remitidas a la Comisién Europea.

Articulo 32. Procedimiento de salvaguardia de la Unién Europea.

1. Siuna vez adoptadas las medidas previstas en el articulo 31, apartados 3 y 4, se
formulan objeciones contra las mismas por un Estado miembro, o si la Comision considera
que tales medidas son contrarias a la legislacion de la Unién Europea, se aplicara el
procedimiento de salvaguardia de la Union Europea.

2. Sila medida se considera justificada, el Ministerio de Industria, Energia y Turismo
y las comunidades auténomas velaran por el cumplimiento de tales medidas y para que el
aparato no conforme sea retirado del mercado, informando a la Comisién Europea al
respecto. Sila medida no se considera justificada, se retirara esa medida.

3. Cuando la medida se considere justificada y la no conformidad del aparato se
atribuya a una deficiencia de las normas armonizadas a las que se refiere al articulo 31,
apartado 5, parrafo b), del presente real decreto, se aplicara el procedimiento previsto en
el articulo 11 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 25 de octubre de 2012.

Articulo 33. Incumplimiento formal.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 31, si el Ministerio de Industria, Energia
y Turismo o las autoridades competentes de las Comunidades Auténomas constatan una
de las situaciones indicadas a continuacién, pedira al agente econémico correspondiente
que subsane la falta de conformidad en cuestion. Tales situaciones son las siguientes:

a) Se ha colocado el marcado CE incumpliendo el articulo 30 del Reglamento (CE)
n.° 765/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, o el articulo 17
del presente real decreto;

b) No se ha colocado el marcado CE;
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c) No se ha formulado la declaracion UE de conformidad;

d) No se ha formulado correctamente la declaracion UE de conformidad;

e) La documentacién técnica no esta disponible o es incompleta;

f) Lainformacién mencionada en el articulo 7, apartado 6, o en el articulo 9, apartado 3,
falta, es falsa o esta incompleta;

g) No se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en el articulo 7 o
en el articulo 9.

2. Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste el Ministerio de
Industria, Energia y Turismo o las autoridades competentes de las comunidades
autébnomas adoptaran todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacion del aparato o asegurarse de que sea recuperado o retirado del mercado.

CAPITULO VI

Régimen sancionador

Articulo 34. Régimen sancionador.

Alos incumplimientos de lo dispuesto en el presente real decreto les sera de aplicacion
el régimen de infracciones y sanciones establecido en el titulo V de la Ley 21/1992, de 16
de julio, de Industria.

Disposicion adicional Unica. Referencias al Real Decreto 1580/2006, de 22 de diciembre.

Las referencias hechas en las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
vigentes, al Real Decreto 1580/2006, de 22 de diciembre, por el que se regula la
compatibilidad electromagnética de los equipos eléctricos y electrénicos, se entenderan
hechas al presente real decreto.

Disposicion transitoria unica. Comercializacion y puesta en servicio de equipos que
cumplan con el Real Decreto 1580/2006, de 22 de diciembre.

Se podran seguir comercializando y poniendo en servicio los equipos introducidos en el
mercado antes del 20 de abril de 2016, que cumplan lo establecido en el Real Decreto 1580/2006,
de 22 de diciembre, por el que se regula la compatibilidad electromagnética de los equipos
eléctricos y electrénicos.

Disposicion derogatoria unica. Derogacion normativa.

1. Queda derogado el Real Decreto 1580/2006, de 22 de diciembre, por el que se
regula la compatibilidad electromagnética de los equipos eléctricos y electrénicos.

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

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en las reglas 13.2 y 21.2 del
articulo 149.1 de la Constitucion, que atribuyen al Estado la competencia sobre bases y
coordinacioén de la planificacion general de la economia y sobre telecomunicaciones,
respectivamente.

La citada competencia estatal en materia de telecomunicaciones sirve de fundamento
a este real decreto, en la medida en que sus normas resultan aplicables a los equipos de
telecomunicacién que no sean radioeléctricos.

Disposicion final sequnda. Incorporaciéon de derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al derecho espafiol la Directiva 2014/30/UE,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacién
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de las legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad
electromagnética y por la que se deroga la Directiva 2004/108/CE.
Disposicion final tercera. Desarrollo normativo del real decreto.
El Ministro de Industria, Energia y Turismo dictara las disposiciones necesarias para el
desarrollo de lo dispuesto en este real decreto.
Disposicion final cuarta.  Habilitacion para la actualizacion del contenido de los anexos de
este real decreto.
Se autoriza al Ministro de Industria, Energia y Turismo para actualizar mediante orden
el contenido de los anexos de este real decreto, con objeto de mantenerlo permanentemente
adaptado al progreso de la técnica, asi como a las normas del derecho de la Unidn
Europea o de otros organismos internacionales.
Disposicion final quinta. Entrada en vigor.
El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».
Dado en Madrid, el 6 de mayo de 2016.
FELIPE R.
El Ministro de Industria, Energia y Turismo,
P. S. (Real Decreto 160/2016, de 15 de abiril),
El Ministro de Economia y Competitividad,
LUIS DE GUINDOS JURADO
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ANEXO |
Requisitos esenciales
1. Requisitos generales

El disefio y la fabricacién de los equipos, habida cuenta de los avances mas recientes,
garantizaran:

a) Que las perturbaciones electromagnéticas generadas queden limitadas a un nivel
que permita a los equipos de radio y de telecomunicaciones u otros equipos funcionar con
el fin para el que han sido previstos;

b) Un nivel de proteccion frente a las perturbaciones electromagnéticas previsibles
que permita al equipo funcionar sin una degradacion inaceptable en su uso previsto.

Cuando, en el caso de uno de los equipos a que se refiere el articulo 2.1 de este real
decreto, haya otra legislacion de la Unién Europea que regule de una forma mas especifica
todos o parte de los requisitos esenciales que se establecen en este apartado 1, en lo que
respecta a dichos requisitos, se aplicara dicha legislacién a partir de la fecha que se
determine en la misma.

2. Requisitos especificos para instalaciones fijas
Instalacion y uso previsto de los componentes:

Las instalaciones fijas se instalaran de conformidad con las buenas practicas de
ingenieria y con la informacion sobre el uso previsto de sus componentes, con el fin de
cumplir los requisitos esenciales establecidos en el punto 1.

ANEXO Il
Médulo A: Control interno de la produccion

1. El control interno de la produccion es el procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2, 3, 4 y 5 del presente anexo, y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que el aparato en cuestidn satisface los requisitos del presente real
decreto que se le aplican.

2. Evaluacion de la compatibilidad electromagnética.

El fabricante efectuara una evaluaciéon de la compatibilidad electromagnética del
aparato, basada en los fendmenos pertinentes, con el fin de cumplir los requisitos
esenciales que figuran en el punto 1 del anexo I.

La evaluacién de la compatibilidad electromagnética tendra en cuenta todas las
condiciones normales previstas de funcionamiento. En los casos en que el aparato pueda
tener diversas configuraciones, la evaluacion de la compatibilidad electromagnética
confirmara si el aparato cumple los requisitos esenciales establecidos en el punto 1 del
anexo | en todas las configuraciones posibles identificadas por el fabricante como
representativas de su uso previsto.

3. Documentacioén técnica.

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

La documentacion técnica especificara los requisitos aplicables y se referira, en la
medida en que sea pertinente para la evaluacion, al disefo, la fabricaciéon y el
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funcionamiento del aparato. La documentacion técnica comprendera, cuando proceda, al
menos los siguientes elementos:

a) Una descripcion general del aparato;

b) Los planos de disefio y de fabricacién y los esquemas de los componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.;

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

d) Una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas
referencias se hayan publicado en el «Diario Oficial de la Unién Europea» y, cuando no se
hayan aplicado esas normas armonizadas, la descripcion de las soluciones adoptadas
para cumplir los requisitos esenciales del presente real decreto, incluida una lista de otras
especificaciones técnicas pertinentes aplicadas; en caso de normas armonizadas que se
apliquen parcialmente, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se
hayan aplicado;

e) Los resultados de los célculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.; y

f) Los informes sobre los ensayos.

4. Fabricacion.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y su seguimiento garanticen la conformidad de los aparatos fabricados con la
documentacién técnica mencionada en el punto 3 del presente anexo y con los requisitos
esenciales que figuran en el punto 1 del anexo |.

5. Marcado CE y declaracién UE de conformidad.

5.1 Elfabricante colocara el marcado CE en cada aparato que satisfaga los requisitos
aplicables del presente real decreto.

5.2 Elfabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo de
aparato y la mantendrd, junto con la documentacion técnica, a disposicién de las
autoridades competentes durante un periodo de diez afios después de la introduccion del
aparato en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificara el aparato
para el que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades
competentes previa solicitud de estas.

6. Representante autorizado.

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

ANEXO il
PARTE A
Modulo B: Examen UE de tipo

1. El examen UE de tipo es la parte del procedimiento de evaluacién de la
conformidad mediante la cual un organismo de control notificado examina el disefio técnico
de un aparato y verifica y da fe de que su disefio técnico cumple los requisitos esenciales
que figuran en el punto 1 del anexo I.

2. El examen UE de tipo se realizara por evaluacion de la adecuacion del disefio
técnico del aparato, mediante el examen de la documentacion técnica a que se hace
referencia en el punto 3, sin examinar una muestra (tipo de disefio). Podra quedar
restringido a algunos aspectos de los requisitos esenciales con arreglo a lo que especifique
el fabricante o su representante autorizado.
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3. El fabricante presentara una solicitud de examen UE de tipo ante un Unico
organismo de control notificado de su eleccion.

Dicha solicitud especificara los aspectos de los requisitos esenciales para los que se
solicita el examen y comprendera:

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

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

¢) La documentacion técnica. La documentacion técnica permitird evaluar la
conformidad del aparato con los requisitos aplicables del presente real decreto e incluira
un analisis y una evaluacion adecuados de los riesgos, especificara los requisitos
aplicables y se referira, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, al disefio,
la fabricacion y el funcionamiento del aparato. La documentacion técnica comprendera,
cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

i) Una descripcion general del aparato;

i) Los planos de disefio y de fabricacion y los esquemas de los componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.;

iii) Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planos y esquemas, y del funcionamiento del aparato;

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

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

vi) Los informes sobre los ensayos.

4. El organismo de control notificado examinara la documentacion técnica para
evaluar la adecuacion del disefio técnico del aparato en relacién con los aspectos de los
requisitos esenciales para los que se solicita el examen.

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

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

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

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

7. El organismo de control notificado se mantendra informado de los cambios en el
estado de la técnica generalmente reconocido que indique que el tipo aprobado ya no
puede cumplir los requisitos aplicables del presente real decreto, y determinara si tales
cambios requieren mas investigaciones. En ese caso, el organismo de control notificado
informara al fabricante en consecuencia.
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El fabricante informara al organismo de control notificado que tenga en su poder la
documentacion técnica relativa al certificado de examen UE de tipo sobre cualquier
modificacion del tipo aprobado que pueda afectar a la conformidad del aparato con los
requisitos esenciales del presente real decreto o las condiciones de validez de dicho
certificado. Tales modificaciones requeriran una aprobacion adicional en forma de afiadido
al certificado original de examen UE de tipo.

8. Cada organismo de control notificado informara a su autoridad notificante sobre
los certificados de examen UE de tipo y/o sobre cualquier afiadido a los mismos que haya
expedido o retirado y, periédicamente o previa solicitud, pondra a disposicion de su
autoridad notificante la lista de dichos certificados y/o afiadidos a los mismos que hayan
sido rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

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

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

9. El fabricante conservara a disposicion de las autoridades competentes una copia
del certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus afadidos, asi como la
documentacion técnica durante un periodo de diez anos después de la introduccion del
aparato en el mercado.

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

PARTE B
Médulo C: Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién

1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion es la parte
de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple
las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 3, y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los aparatos en cuestion son conformes con el tipo descrito en el
certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos del presente real decreto que
les son aplicables.

2. Fabricacion.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y su seguimiento garanticen la conformidad de los aparatos fabricados con el tipo aprobado
descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos del presente real
decreto que se les aplican.

3. Marcado CE y declaracién UE de conformidad.

3.1 El fabricante colocara el marcado CE en cada uno de los aparatos que sea
conforme con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfaga los
requisitos aplicables del presente real decreto.

3.2 Elfabricante redactara una declaracién UE de conformidad para cada modelo de
aparato y la mantendra a disposicion de las autoridades competentes durante un periodo
de diez afos después de la introduccién del aparato en el mercado. En la declaracién UE
de conformidad se identificara el aparato para el que ha sido elaborada.
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Se facilitara una copia de la declaracion UE de conformidad a las autoridades
competentes que lo soliciten.

4. Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 3 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en el mandato de aquel.

ANEXO IV
Declaracion UE de conformidad (n.° XXXX)®

1. Modelo de aparato/producto (numero de producto, tipo, lote o serie):

2. Nombre y direccién del fabricante o de su representante autorizado:

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

4. Objeto de la declaracién (identificacion del aparato que permita la trazabilidad);
podra incluir una imagen en color de nitidez suficiente si resulta necesario para la
identificacion del aparato).

5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente es conforme con la legislacién
de armonizacion pertinente de la Unién Europea.

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

7. Si procede, el organismo notificado ... (hombre, numero )... ha efectuado ...
(descripcion de la intervencion) ... y expide el certificado:

8. Informacion adicional:

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

(Nombre, cargo) (firma):

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