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Sec. I.

I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERXIA E TURISMO

5530 Real decreto 244/2016, do 3 de xunfio, polo que se desenvolve a Lei 32/2014,
do 22 de decembro, de metroloxia.

O obxecto da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia, € o establecemento e a
aplicacion do Sistema legal de unidades de medida, asi como a fixacién dos principios e
das normas xerais a que se deben axustar a organizacion e o réxime xuridico da actividade
metroloxica en Espafia.

Paralelamente, a Union Europea publicou a Directiva 2014/31/UE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 26 de febreiro de 2014, sobre a harmonizacién das lexislacions
dos Estados membros en materia de comercializacién de instrumentos de pesaxe de
funcionamento non automatico (refundicion); a Directiva 2014/32/UE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 26 de febreiro de 2014, sobre a harmonizacién das lexislacions
dos Estados membros en materia de comercializacion de instrumentos de medida
(refundicion), e a Directiva delegada (UE) 2015/13 da Comisién, do 31 de outubro de 2014,
pola que se modifica o anexo lll da Directiva 2014/32/UE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 26 de febreiro de 2014, no que se refire ao intervalo de caudal dos contadores
de auga.

Estas directivas constituen a adaptacion ao novo marco lexislativo europeo establecido:

Polo 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, se regula a acreditacién dos organismos de
control, se adopta un marco para a vixilancia do mercado dos produtos e para os controis
dos produtos procedentes de terceiros paises e se establecen os principios xerais da
marcacion CE.

Pola Decision n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo
de 2008, sobre un marco comun para a comercializacion dos produtos, que establece
principios comuns e disposicions de referencia aplicables a toda a lexislacion sectorial co
fin de establecer unha base coherente para a elaboracion, revisiéon ou refundicién da dita
lexislacion.

En cumprimento das obrigaciéns derivadas do indicado nos artigos 44, 51 e 2 das
citadas directivas, é preciso ditar as disposicions nacionais que recollan e adopten as
previsions contidas nelas.

Este real decreto traspén as directivas anteriormente citadas e desenvolve os
capitulos Il, lll e V da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia, que, en varios dos
seus artigos, remite ao seu desenvolvemento regulamentario e regula os aspectos
seguintes:

a) O Sistema legal de unidades de medida e, en concreto, a rastrexabilidade, a
exactitude e incerteza dos patrons, os instrumentos de medida e a rastrexabilidade e
certificacion dos materiais de referencia. As unidades legais de medida estan actualmente
reguladas polo Real decreto 2032/2009, do 30 de decembro, de acordo co disposto na
Conferencia Xeral de Pesos e Medidas, instituida polo Convenio de Paris, do 20 de maio
de 1875, sobre a unificacion e perfeccionamento do sistema métrico decimal. Ao non se
ter producido variacion no Sistema internacional (en diante, SE) non sera necesario,
previsiblemente, modificar o Real decreto 2032/2009, do 30 de decembro, até despois da
celebracion da vixésimo sexta Conferencia Xeral de Pesos e Medidas, que se prevé que
modificara a definicion das unidades basicas do SE no ano 2018.
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b) O control metroléxico do Estado, nas suas distintas fases: avaliaciéon da
conformidade, verificacion periddica e verificacion despois de modificacién ou reparacion.
Establécense, asi mesmo, as obrigacions dos axentes econdémicos. Incluense disposiciéns
relativas a vixilancia e inspeccion e actualizase, asi mesmo, a regulacion especifica dos
instrumentos de medida afectados por modificacidéns na lexislacion harmonizada da Unién
Europea.

c) Aorganizacion da metroloxia en Espafia. O Real decreto 584/2006, do 12 de maio,
polo que se determina a estrutura, a composicion e o funcionamento do Consello Superior
de Metroloxia, e o Real decreto 1342/2007, do 11 de outubro, polo que se aproba o
Estatuto do Centro Espafiol de Metroloxia, regulan as institucions da estrutura metroloxica
en Espana. Neste real decreto compleméntase a sua regulacién, desenvdlvese o papel do
resto dos axentes que intervefien nela e establécese a actuacion das administracidons
publicas competentes e dos axentes que intervefien no control metroléxico do Estado.
Regulase o rexistro do control metroldxico e, por ultimo, en distinto capitulo do real decreto,
incliense disposicions relativas a designacion e notificacion dos organismos notificados,
de control metroloxico e de autorizacion de verificacion metroléxica.

O real decreto consta de sesenta e oito artigos agrupados en cinco capitulos, tres
disposiciéns transitorias, unha disposicién derrogatoria e seis disposicions derradeiras.
Tamén contén dezaseis anexos que regulamentan aspectos especificos do control
metroloxico do Estado e modifican a regulacion especifica dos instrumentos regulados
polas directivas 2014/31/UE e 2014/32/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 26
de febreiro de 2014.

No capitulo |, titulado «Disposiciéns xerais», describese a finalidade que pretende o
real decreto e recollense as definicions aplicables ao seu contido.

O capitulo I, denominado «Sistema legal de unidades de medida» desenvolve a
Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia, no que se refire ao Sistema legal de
unidades de medida, ao mantemento e rastrexabilidade metroloxica dos patrons e dos
materiais de referencia e & existencia de indicaciéns suplementarias nos instrumentos de
medida.

A regulacion do «Control metroloxico do Estado», que se desenvolve no capitulo Il
Iévase a cabo en oito seccions cuxo contido € o seguinte: na primeira delas tratase o
ambito de aplicacion do capitulo. A segunda explicita as fases do control metroloxico e a
sua execucion. A seccion terceira desenvolve a fase de avaliacion da conformidade dos
instrumentos sometidos ao control metroléxico do Estado. A seccion cuarta regula o control
metroléxico dos instrumentos en servizo e desenvolve a posibilidade de establecer unha
vida util para determinados instrumentos en servizo e a regulacién de instrumentos
testemufia, novidades que se introducen na Lei 32/2014, do 22 de decembro. A seccion
quinta regula o control metroléxico do Estado para os materiais de referencia. A seccién
sexta establece as obrigacions dos axentes econdmicos. A sétima determina os aspectos
xerais relativos a vixilancia de mercado e, por ultimo, a oitava aborda os aspectos cun
maior detalle, da vixilancia e os procedementos para a sua aplicacion, incluido o de
salvagarda, da Unién Europea.

O capitulo IV, «Organizacién da metroloxia en Espana», consta de doce artigos, 41
a 51, distribuidos en tres seccions. Na primeira abérdase a capacidade do Consello
Superior de Metroloxia para elaborar guias e directrices e as funcions e relacions entre o
Centro Espariol de Metroloxia e os laboratorios asociados e colaboradores. Na segunda
determinanse a condicion do Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo como autoridade
notificante e as actividades de cooperacidon entre administracions, e regulanse as
obrigaciéns de informacion cara a e desde o Organismo de Cooperacion Administrativa e
no seo e entre os membros da Comision de Metroloxia Legal do Consello Superior de
Metroloxia e, por ultimo, na terceira seccién regulase o Rexistro de Control Metroléxico.

O capitulo V, «Organismos notificados, de control metroléxico e autorizados de
verificacion metroldxica», comprende os artigos 52 a 68 e refirese ao réxime de habilitacion
e incompatibilidades dos organismos notificados, de control metroldxico e autorizados de
verificacion metroldxica.
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Este real decreto ten tres disposicidns transitorias que se refiren ao prazo de
validez dos certificados de avaliacién da conformidade preexistentes a entrada en
vigor, aos prazos aplicables para a adaptacion dos organismos de control metroloxico
e autorizados de verificacion metroléxica as disposiciéns deste real decreto e as
referencias a Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administraciéns
publicas e do procedemento administrativo comun.

Ten tamén unha disposicion derrogatoria e seis disposicions derradeiras que se refiren,
a primeira, ao titulo competencial polo que se aproba o presente real decreto; a segunda,
a habilitacion de desenvolvemento e modificacién por orde do ministro de Industria,
Enerxia e Turismo de quen depende, salvo no que se refire a lexislacion harmonizada da
Unién Europea, a inclusion, exclusion ou modificacién do control metroléxico do Estado
sobre os instrumentos de medida a que se refire o artigo 8.1 da Lei 32/2014, do 22 de
decembro, de metroloxia; a terceira modifica o contido do Real decreto 584/2006, do 12 de
maio, polo que se determinan a estrutura, a composicion e o funcionamento do Consello
Superior de Metroloxia; a cuarta refirese ao non incremento de gasto; a quinta enumera as
directivas obxecto de transposicion e a sexta establece a data de entrada en vigor.

O texto inclue dezaseis anexos. Asi, o anexo | refirese aos procedementos de
avaliacion da conformidade, o anexo Il refirese aos requisitos esenciais comuins aos
instrumentos de medida, exceptuando os instrumentos de pesaxe de funcionamento non
automatico, o anexo lll refirese a identificacion de marcacions, etiquetas e precintos, o
anexo IV regula o software legalmente relevante, o anexo V establece un modelo de
declaracion de conformidade e os anexos VI a XVI actualizan a regulacién do control
metroléxico do Estado para os instrumentos sometidos & regulaciéon europea de
harmonizacion.

Esta disposicion foi sometida ao procedemento de informaciéon en materia de normas
e regulamentacions técnicas previsto na Directiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 9 de setembro de 2015, pola que se establece un procedemento de
informacion en materia de regulamentacions técnicas e de regras relativas aos servizos da
sociedade da informacion, e no Real decreto 1337/1999, do 31 de xullo, polo que se regula
a remision de informacidon en materia de normas e regulamentacions técnicas e
regulamentos relativos aos servizos da sociedade da informacion.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Economia e Competitividade, por suplencia
do ministro de Industria, Enerxia e Turismo, coa aprobacién previa do ministro de Facenda
e Administracions Publicas, de acordo co Consello de Estado e logo de deliberacion do
Consello de Ministros, na sta reunion do dia 3 de xuio de 2016,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto o desenvolvemento dos capitulos Il, Ill e V da
Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia, que regulan, respectivamente, o Sistema
legal de unidades de medida, o control metroléxico do Estado e a organizacién da
metroloxia.

Artigo 2. Definiciéns.

Debe sempre utilizarse o Vocabulario internacional de metroloxia, publicado pola
Oficina Internacional de Pesos e Medidas. Ademais, para os efectos da aplicacion do
presente real decreto, entenderase por:
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a) «Acreditacion»: declaracion, por un organismo nacional de acreditacion, de que un
organismo de avaliacion da conformidade ou autorizado de verificacion metroldxica
cumpre cos requisitos fixados consonte normas harmonizadas e, cando proceda, outros
requisitos adicionais, incluidos os establecidos nos esquemas sectoriais pertinentes, para
exercer actividades especificas de avaliacion establecidas neste real decreto ou en
regulacién especifica.

b) «Axentes econdmicosy: o fabricante, o representante autorizado, o importador € o
distribuidor.

c) «Calibracion»: operacion que baixo condicidns especificadas establece, nunha
primeira etapa, unha relacidn entre os valores e as suas incertezas de medida asociadas
obtidas a partir dos patrons de medida, e as correspondentes indicacions coas suas
incertezas asociadas e, nunha segunda etapa, utiliza esta informacién para establecer
unha relacién que permita obter un resultado de medida a partir dunha indicacién.

d) «Certificado de conformidade»: documento emitido por un organismo notificado ou
de control metroldxico, en relacion cun instrumento ou sistema de medida, que declara que
este é conforme cos requisitos esenciais comuns e especificos establecidos na regulacion
metroldxica que lle sexa aplicable para a sia comercializacion e posta en servizo.

e) «Certificado de verificacion»: documento emitido por un organismo autorizado de
verificacidon metroldxica, en relacion cun instrumento ou sistema de medida, que declara
que este é conforme cos requisitos establecidos na regulacion especifica que lle sexa
aplicable. Este certificado podera ser de verificacion periddica ou de verificacion despois
de reparacioén en funcién da actuacion realizada.

f) «Clase de exactitude»: clase de instrumentos ou sistemas de medida que satisfan
requisitos metroléxicos determinados destinados a manter os erros de medida ou as
incertezas instrumentais dentro de limites especificados, baixo condiciéns de
funcionamento dadas.

g) «Comercializacion»: toda subministracion, remunerada ou gratuita, dun
instrumento de medida para a sua distribucién ou utilizacion no mercado da Unidén Europea
no transcurso dunha actividade comercial.

h) «Control metroléxico do Estado»: conxunto de actividades que contriblen a
garantir a certeza e correccion do resultado das medicidons, mediante a regulacion das
caracteristicas que deben ter os instrumentos, medios, materiais de referencia, sistemas
de medida e programas informaticos relacionados coa medicion, dos procedementos
adecuados para a sua utilizacion, mantemento, avaliacién e verificacién, asi como da
tipoloxia e obrigacions dos axentes intervenientes.

i) «Control metroldxico legal»: o control das tarefas de medicion previstas para o
ambito de aplicacion dun instrumento de medida, por razdns de interese publico, saude
publica, orde publica, proteccion do ambiente, recadacién de impostos e taxas, proteccion
dos consumidores e lealdade das practicas comerciais.

j) Declaracion UE de conformidade: documento escrito mediante o cal o fabricante ou
0 seu representante establecido na Unién Europea declara que o produto comercializado
satisfai todos os requisitos esenciais das distintas directivas de aplicacion.

k) «Designacion»: autorizacion que realiza a Administracion publica competente en
que recofiece a un organismo ou persoa fisica ou xuridica a facultade para realizar as
tarefas especificas propias dos organismos notificados, de control metroléxico ou
autorizado de verificacion metroldxica, unha vez cumprido o procedemento previsto neste
real decreto.

I) «Distribuidor»: toda persoa fisica ou xuridica da cadea de subministracion, distinta
do fabricante ou do importador, que comercializa un instrumento ou sistema de medida.

m) «Documento normativo»: documento que inclua especificacions técnicas
adoptadas pola Organizacion Internacional de Metroloxia Legal (OIML), cuxas referencias
fosen publicadas no «Diario Oficial de la Unién Europeay.

n) «Especificacion técnica»: documento en que se definen os requisitos técnicos dun
instrumento de medida.
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f) «Avaliacion da conformidade»: proceso polo cal se comproba o cumprimento dos
requisitos regulamentarios esenciais, comuns e especificos, que os instrumentos de
medida deben satisfacer na sta primeira utilizacion.

o) «Exactitude de medida»: proximidade entre un valor medido e un valor verdadeiro
dun mensurando.

p) «Fabricante»: toda persoa fisica ou xuridica que fabrica ou que manda desefiar ou
fabricar un instrumento de medida e o comercializa co seu nome comercial ou marca ou
que o pon en servizo para fins propios.

gq) «Importador»: toda persoa fisica ou xuridica, establecida na Union Europea, que
introduce un instrumento de medida dun terceiro pais no mercado da Unién Europea.

r) «Incerteza de medida»: parametro non negativo que caracteriza a dispersion dos
valores atribuidos a un mensurando, a partir da informacién que se utiliza.

s) «Instrumento de medida»: para os efectos deste real decreto e por claridade de
redaccion, o termo instrumento de medida referirase a calquera material de referencia,
instrumento de medida, aparello, medio, sistema de medida e programa informatico, que
sirva para medir ou contar, ou a calquera sistema con funciéns de medicion.

t) «Introduciéon no mercado»: primeira comercializacion na Unién Europea dun
instrumento de medida.

u) «Xerarquia de calibracidon»: secuencia de calibracions desde unha referencia até
o sistema de medida final, na cal o resultado de cada calibracion depende do resultado da
calibracion precedente.

v) «Lexislacion de harmonizacién da Unién Europea»: toda lexislacion da Union
Europea que harmonice as condiciéns para a comercializacion dos instrumentos de
medida.

w) «Marcacion adicional de metroloxia»: marca que acredita a conformidade dun
instrumento de medida cos requisitos esenciais de caracter metroldxico establecidos neste
real decreto.

x) «Marcacion CE»: marcacién pola cal o fabricante indica que o instrumento de
medida é conforme con todos os requisitos aplicables establecidos na lexislacién de
harmonizacién da Unién Europea que prevé a sua colocacion.

y) «Marcacién de conformidade»: comprendera tanto a marcacién CE mais a
marcacion adicional de metroloxia de aplicacion no ambito lexislativo europeo como a
marcacion nacional que levaran aqueloutros instrumentos que conten con regulacion
especifica nacional e a satisfagan.

z) «Marcacion nacional»: conxunto de letras e simbolos que acreditan a conformidade
dun produto, comprobado cos procedementos de avaliacidon establecidos na lexislacion de
Espafa que lle sexan aplicables.

aa) «Material de referencia»: material suficientemente homoxéneo e estable con
respecto a propiedades especificadas, establecido como apto para o seu uso previsto
nunha medicién ou nun exame de propiedades cualitativas.

ab) «Material de referencia certificado»: material de referencia acompafiado pola
documentacién emitida por un organismo autorizado, que proporciona un ou varios valores
de propiedades especificadas, con incertezas e rastrexabilidades asociadas, empregando
procedementos validos.

ac) «Mensurando»: magnitude que se desexa medir.

ad) «Modificacion» (dun instrumento de medida): considérase modificacion a
intervencion que substitle ou altera partes, elementos ou mdédulos do instrumento ou
sistema por outros distintos dos que dispofiia no momento da sua avaliacion inicial.

ae) «Norma harmonizada»: norma europea adoptada a raiz dunha peticién da
Comisién Europea para a aplicacion da lexislacion de harmonizaciéon da Unién Europea,
de acordo co disposto no 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 normalizacion
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 derrogan
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a Decision 87/95/CEE do Consello e a Decision n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeo
e do Consello.

af) «Organismo de control metroldxico»: entidade, publica ou privada, designada por
habilitacion dunha Administracion publica competente espafiola para a realizacion dos
ensaios en aplicacion dunha regulacion especifica nacional e emision dos certificados ou
conformidades pertinentes en relacién co control metroléxico do Estado na fase de
comercializacién e posta en servizo.

ag) «Organismo nacional de acreditacion»: o Unico organismo dun Estado membro
con potestade publica para levar a cabo acreditaciéns.

ah) «Organismo notificado»: entidade publica ou privada que actua nos
procedementos de avaliacién da conformidade, designado como tal polas administracions
publicas competentes no ambito da Unién Europea.

ai) «Organismo autorizado de verificacion metroldxica», entidade, publica ou privada,
designada por habilitacion dunha Administracion publica competente espafiola, para a
realizacién e emisidén das oportunas certificacidéns relativas aos controis metroléxicos
determinados no artigo 9.3 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia.

aj) «Patron de medida»: realizacion da definicion dunha magnitude dada, cun valor
determinado e unha incerteza de medida asociada, tomada como referencia.

ak) «Patron internacional de medidax»: patron de medida recofiecido polos asinantes
dun acordo internacional coa intencién de ser utilizado mundialmente.

al) «Patrén nacional de medida»: patrén recofiecido por unha autoridade nacional
para servir, nun estado ou economia, como base para a asignacién de valores a outros
patrons de magnitudes da mesma natureza.

am) «Precinto»: elemento ou elementos materiais ou electrénicos que impiden o
acceso fisico, loxico, electromagnético ou de calquera outro tipo a determinadas partes do
instrumento de medida e, en caso de se producir de forma non autorizada, delatan a sua
violacion.

an) «Posta en servizo»: a primeira utilizaciéon polo usuario final, na Unién Europea,
dun instrumento de medida para os fins para os cales foi concibido.

afi) «Recuperacion»: calquera medida destinada a obter a devolucién dun
instrumento de medida xa posto a disposicion do usuario final.

ao) «Regulacion especifica nacional»: normativa especifica aplicable a un
instrumento de medida no ambito exclusivo do territorio espafiol, en desenvolvemento da
Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia.

ap) «Reparacion»: toda intervencion, consecuencia dunha avaria, que requira
levantamento de precintos e devolva o instrumento de medida ao seu estado orixinal.

aq) «Reparador»: toda persoa fisica ou xuridica responsable da reparacién ou
modificacion, que implique levantamento de precintos, dun instrumento de medida.

ar) «Representante autorizado»: a persoa fisica ou xuridica establecida na Unién
Europea e a que un fabricante autoriza, por escrito, para que actle no seu nome, para 0s
efectos da aplicacion deste real decreto, en temas especificos.

as) «Requisitos esenciais»: aqueles requisitos de funcionamento de obrigado
cumprimento e non especificacions de desefio que proporcionan un alto nivel de proteccion
metroldxica con obxecto de que as partes afectadas poidan ter confianza no resultado da
medicion.

at) «Retirada»: calquera medida destinada a impedir a comercializaciéon dun
instrumento de medida que se encontra na cadea de subministracion.

au) «Subconxunto»: dispositivo fisico mencionado como tal na regulacién especifica
que lle sexa aplicable, que funcione de forma independente e conforme un instrumento de
medida xunto con outros subconxuntos ou instrumentos de medida cos cales sexa
compatible.

av) «Rastrexabilidade metroléxicay: propiedade dun resultado de medida pola cal o
resultado pode relacionarse cunha referencia mediante unha cadea ininterrompida e
documentada de calibraciéns, cada unha das cales contrible & incerteza de medida.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 137 Martes 7 de xuino de 2016

Sec. I.

aw) «Verificacion despois de reparacion ou modificacion»: o conxunto de exames
administrativos, visuais e técnicos que poden ser realizados nun laboratorio ou no lugar de
uso, que tefien por obxecto comprobar e confirmar que un instrumento ou sistema de
medida en servizo mantén, despois dunha reparacién ou modificacién que requira rotura
de precintos, as caracteristicas metroloxicas que lle sexan de aplicacién, en especial no
que se refire aos erros maximos permitidos, asi como que funcione conforme o seu desefio
e sexa conforme coa sua regulacion especifica e, de ser o caso, co desefio ou modelo
aprobado.

ax) «Verificacion periédica»: o conxunto de exames administrativos, visuais e
técnicos que poden ser realizados nun laboratorio ou no lugar de uso, que tefien por
obxecto comprobar e confirmar que un instrumento de medida en servizo mantén desde a
sUa Ultima verificacion ou, no caso da primeira verificacion periddica, desde a sua posta en
servizo, as caracteristicas metroloxicas que lle sexan de aplicacion, en especial no que se
refire aos erros maximos permitidos, asi como que funcione conforme o seu desefio e sexa
conforme coa sua regulacion especifica e, de ser o caso, co desefio ou modelo aprobado.

CAPITULO Il

Sistema legal de unidades de medida

Artigo 3. Rastrexabilidade, exactitude e incerteza dos patrons e instrumentos de medida.

1. De acordo co establecido no capitulo Il da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de
metroloxia, o Sistema legal de unidades de medida é o sistema internacional aprobado
pola Conferencia Xeral de Pesos e Medidas instituida polo Convenio de Paris do 20 de
maio de 1875.

2. O Centro Espafiol de Metroloxia é responsable da realizacion, materializacién e
diseminacion das unidades de medida, ao mais alto nivel metroldxico, coa maior exactitude
e a menor incerteza que permita o estado da ciencia. De acordo co artigo 17.2 da
Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia, e por razéns de especializacién cientifica
e técnica, os laboratorios asociados ao Centro Espafiol de Metroloxia, designados por real
decreto, forman parte da estrutura metroldxica nacional e son responsables da realizacion,
materializacion e diseminacion das unidades de medida que lles fosen asignadas.

3. Arastrexabilidade metroléxica dun resultado de medida garantirase a través dunha
cadea ininterrompida, xerarquica e documentada de calibraciéns, cada unha das cales
contrible a incerteza de medida, respecto a patrons de medida que materializan as
unidades do Sistema internacional ou outro cuxo uso sexa legalmente admitido en Espafa
para a magnitude e campo cientifico especifico. A rastrexabilidade metroléxica debe ser
referida sempre ao Sistema internacional ou sistema oficialmente admitido e, se existen,
aos patréons nacionais ou internacionais de acordo coas directrices, normas ou acordos
internacionais adoptados ou subscritos polo Centro Espafol de Metroloxia ou polo
organismo nacional de acreditacion.

4. O Centro Espafiol de Metroloxia e os laboratorios asociados poden garantir a
rastrexabilidade ao Sistema internacional por calquera das vias seguintes:

a) Mediante unha realizacion primaria ou representacion da unidade de medida
correspondente.

b) Através doutro instituto nacional de metroloxia ou instituto designado, asinante do
Acordo de recofiecemento mutuo do Comité Internacional de Pesos e Medidas que tefia
recofiecida a capacidade de medida e calibracion, coa sUa incerteza declarada, publicada
na base de datos da Oficina Internacional de Pesos e Medidas.

c) Mediante os servizos de calibracidon da Oficina Internacional de Pesos e Medidas.

d) Excepcionalmente, cando non se poidan aplicar os sistemas anteriores, poderanse
establecer solucions alternativas de acordo coas recomendacions dos comités consultivos
do Comité Internacional de Pesos e Medidas. Estas solucions, para teren relevancia



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 137 Martes 7 de xuino de 2016

Sec. I.

xuridica, deberan ser aprobadas pola Comisiéon de Laboratorios Asociados do Consello
Superior de Metroloxia.

5. Os laboratorios de calibraciéon e ensaio, os organismos notificados, de control
metroldxico e autorizados de verificacion metroldxica, e as entidades de inspeccién (cando
realicen medicions na sua actividade de determinacion) acreditadas polo organismo
nacional de acreditacion, deben garantir que mantefien a rastrexabilidade metroléxica aos
patréns de medida nacionais ou internacionais.

6. Teran presuncién de conformidade coa rastrexabilidade metroléxica para
magnitudes fisicas, e quimicas ou bioldxicas, respectivamente, as mediciéns realizadas de
acordo coas normas UNE-EN ISO/IEC 17025 ou UNE-ISO Guia 34 en vigor. A microbioloxia
obtera presuncién de rastrexabilidade doutras fontes internacionalmente recofiecidas.

7. Reconéceselle presuncion de rastrexabilidade metroloxica ao Sistema
internacional para medicions fisicas e/ou quimicas realizadas:

a) Polo Centro Espaiol de Metroloxia e polos laboratorios asociados ou, no seu
lugar, institutos nacionais de metroloxia e institutos designados cuxos servizos e
capacidades recofiecidas de medida se encontren cubertos polo Acordo de recofiecemento
mutuo do Comité Internacional de Pesos e Medidas e publicadas na base de datos para o
efecto, mantida pola Oficina Internacional de Pesos e Medidas.

b) Polos laboratorios de calibracién acreditados polo organismo nacional de
acreditacién ou por outros organismos de acreditacion asinantes do Acordo de
recofiecemento mutuo multilateral que tefian incorporado no seu alcance de acreditacion
a capacidade de medida e calibracién para a magnitude da cal se require rastrexabilidade,
sempre que os patréns de referencia e de traballo utilizados no primeiro nivel da cadea
xerarquica conten con certificado de calibraciéon emitido polo Centro Espafiol de Metroloxia
ou por un laboratorio asociado ou, na sua falta, por un instituto nacional de metroloxia ou
un instituto designado asinante do Acordo de recofiecemento mutuo do Comité
Internacional de Pesos e Medidas.

8. Para obter a uniformidade e credibilidade das suas mediciéns, os patréns,
equipamentos e instrumentos de medida utilizados en calibraciéns e ensaios que poidan
ter relevancia xuridica, incluidos os de metroloxia legal e avaliacion da conformidade, asi
como equipamentos empregados para medidas de condicidns e parametros auxiliares que
tefian un efecto significativo na exactitude ou validez do resultado da medida, ensaio ou
calibracion, deberan poder demostrar a sua rastrexabilidade metroléxica.

9. Para demostrar a rastrexabilidade metroléxica, os certificados de calibracién
deben indicar expresamente rastrexabilidade ao Sistema internacional e a forma en que
se obtivo, xunto cos resultados de medida e as suas incertezas de medida asociadas. A
declaracién de rastrexabilidade debe afirmar que a calibraciéon se realizou utilizando
patréns ou referencias rastrexables a unidades do Sistema internacional por medio de
patrons nacionais ou internacionais.

10. As calibracions dos patrons e instrumentos de medida deben incluir unha
declaracidn da incerteza asociada ao resultado, obtida de acordo cun procedemento
documentado e tecnicamente avalado. A Guia (e 0s seus suplementos) para a expresion
da incerteza de medida, publicada pola Oficina Internacional de Pesos e Medidas,
describen procedementos aceptados internacionalmente e con recofiecemento técnico
avalado. A utilizacién de procedementos alternativos pode necesitar a demostracién da
sua xustificacién e idoneidade ante as autoridades que o requiran.

11. As capacidades recofiecidas de medida e calibracion declaradas nas bases de
datos publicas da Oficina Internacional de Pesos e Medidas e do Centro Espafiol de
Metroloxia, os laboratorios asociados ou outros laboratorios nacionais de metroloxia
asinantes do Acordo de recofiecemento mutuo proporcionan evidencia da incerteza de
medida dispofiible en condiciéns comuns de servizo para a magnitude e o rango indicados.
O alcance da acreditacion dos laboratorios de calibracion e ensaio proporciona evidencia
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da minima incerteza de medida usualmente dispofiible para a magnitude e o rango
indicados.

Artigo 4. Rastrexabilidade e certificacion dos materiais de referencia.

1. Os valores asignados a un material de referencia certificado deben ser rastrexables
ao Sistema internacional ou, se non for posible, no seu lugar, a outras referencias
internacionalmente acordadas.

2. Os valores asignados aos materiais de referencia certificados producidos polo
Centro Espafiol de Metroloxia ou por un laboratorio asociado, un instituto nacional de
metroloxia ou un instituto designado, incluidos na base de datos da Oficina Internacional
de Pesos e Medidas son considerados coa adecuada rastrexabilidade. Tamén son asi
considerados os producidos por un produtor de materiais de referencia de acordo coa
UNE-ISO Guia 34 en vigor, co seu alcance acreditado polo organismo nacional de
acreditacion.

3. Considéranse con rastrexabilidade adecuada os materiais de referencia
certificados incluidos na base de datos do Comité Conxunto para a Rastrexabilidade en
Medicina de Laboratorio, cuxos membros son a Oficina Internacional de Pesos e Medidas,
a Federacion Internacional de Quimica Clinica e Laboratorios Médicos e a Cooperacion
Internacional de Acreditacion de Laboratorios.

4. Obtense presuncion de rastrexabilidade dos resultados das medidas quimicas e
bioloxicas mediante o uso de materiais de referencia certificados rastrexables ao Sistema
internacional para calibrar os equipamentos de medicién, mediante a utilizacién de
métodos primarios ou mediante comparacién cos seus resultados, usando substancias
puras, utilizando unha matriz apropiada de materiais de referencia certificados ou aplicando
procedementos alternativos que poden necesitar a demostracion da sua xustificacion e
idoneidade ante as autoridades que o requiran.

5. Os materiais de referencia e os materiais de referencia certificados son
instrumentos criticos cuxa idoneidade ao uso destinado debe poder demostrarse. Cando
non exista presuncion de rastrexabilidade, os materiais que se utilicen e os procedementos
que se sigan, para que os resultados con eles obtidos tefian relevancia xuridica, deberan
ser aprobados pola Comision de Laboratorios Asociados do Consello Superior de
Metroloxia. No suposto de que se constate a indispofiibilidade de materiais de referencia
primarios ou de métodos alternativos que proporcionen resultados equivalentes, a
Comisién de Laboratorios Asociados do Consello Superior de Metroloxia podera reconecer
a rastrexabilidade cando se utilicen materiais de referencia certificados na sua
determinacion, coas propiedades certificadas rastrexables baseadas na certificacion
emitida polo produtor acreditado do material de referencia.

6. Recofiecerase a rastrexabilidade das medicidéns quimicas, bioquimicas e bioldxicas
se se utilizaron materiais de referencia primarios na sta determinacion, & dicir, aqueles
materiais de referencia para os cales o valor da sua propiedade ou propiedades certificadas
fose establecido mediante un método primario de medicion recomendado polo Comité
Consultivo de Cantidade de Substancia do Comité Internacional de Pesos e Medidas ou
empregando, ao menos, dous métodos con principios de medicion diferentes.

7. Os produtores aseguraran a rastrexabilidade dos valores asignados aos
calibradores e materiais de control de calidade dos equipamentos para diagnéstico in vitro
que empregan os laboratorios clinicos. Esta rastrexabilidade require de procedementos de
medicion de referencia e o uso de materiais de referencia certificados establecidos polo
Comité Conxunto para a Rastrexabilidade en Medicina de Laboratorio.

8. En analises microbioldxicas, a rastrexabilidade presumese se se utilizan cepas de
referencia de microorganismos obtidos directamente dunha coleccién nacional ou
internacional recofiecida. Alternativamente, tamén se poderian utilizar cepas comerciais
sempre que se poida demostrar no momento do seu uso que todas as propiedades
relevantes son equivalentes.
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Artigo 5. Indicaciéns de magnitude nos instrumentos de medida.

Permitese que os instrumentos de medida mostren indicacién suplementaria dunha
magnitude nominal cando a indicacién primaria se mostre en unidades do Sistema legal de
unidades de medida, sexa sempre predominante, estea claramente diferenciada da
suplementaria e non poida inducir a confusién.

CAPITULO IlI

Control metroléxico do Estado
Seccién 1.2 Ambito de aplicacion

Artigo 6. Instrumentos de medida sometidos a control.

1. De conformidade co establecido no artigo 8 da Lei 32/2014, do 22 de decembro,
de metroloxia, os materiais de referencia e os instrumentos, aparellos, medios, sistemas
de medida e programas informaticos que sirvan para medir ou contar e que sexan
utilizados en aplicacions de medida por razéns de interese publico, salide e seguridade
publica, orde publica, proteccién do ambiente, proteccién dos consumidores e usuarios,
recadacion de impostos e taxas, calculo de aranceis, canons, sancions administrativas,
realizacion de peritaxes xudiciais, establecemento das garantias basicas para un comercio
leal e todas aquelas que se poidan determinar con caracter regulamentario estaran
sometidos ao control metroldxico do Estado, cando estea establecido ou se estableza
mediante regulacion especifica.

2. Os elementos citados no punto 1 anterior cuxa utilizaciéon sexa distinta as aplicacions
que nel se determinan poderan ser comercializados e postos en servizo libremente de acordo
coas condicions particulares establecidas para estes casos no artigo 12.4.

3. As disposicions deste real decreto seran tamén de aplicacion aos subconxuntos
para os cales se establezan requisitos particulares nas regulaciéns especificas para cada
tipo de instrumento de medida. Os instrumentos de medida e os seus subconxuntos
poderanse avaliar de forma independente co propdsito de establecer a stia conformidade.

Seccion 2.2 Fases e execucién do control metroléxico do Estado

Artigo 7. Fases do control metroléxico do Estado.

1. Afase de avaliacion da conformidade do control metroldxico do Estado sera aplicable
aos instrumentos de medida con caracter previo a sia comercializacién e posta en servizo,
utilizando os procedementos de avaliacion da conformidade establecidos no artigo 10.2 e
desenvolvidos no anexo | ou na regulacién especifica dos instrumentos de medida. Esta fase
establécese, para cada instrumento sometido a control, ben como transposicién dunha
directiva europea que aprobe unha lexislacién harmonizada ou ben por lexislacién especifica
espafiola para os instrumentos de medida non regulados pola Unién Europea.

2. O control metroléxico do Estado dos instrumentos de medida en servizo pode
comprender a verificacion despois de reparacion ou modificacion e/ou a verificacion
periddica. Tamén se pode establecer a prohibicion de reparacion de determinados
instrumentos de medida e fixar a sua vida Gtil nun tempo maximo.

Artigo 8. Competencia e execucion.

1. De acordo co artigo 15 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia, as
comunidades auténomas con competencias para a execucion do control metroléxico do
Estado seran responsables do cumprimento do disposto no seu capitulo Ill. As
competencias que correspondan a Administracion xeral do Estado seran exercidas polo
Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo a través do Centro Espafol de Metroloxia.
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2. En particular, corresponde as administracions publicas responsables da execucion
do control metroléxico do Estado:

a) Designar organismos para ser notificados e, de ser o caso, os organismos de
control metroléxico e organismos autorizados de verificacion metroldxica a que se fai
referencia no artigo 19 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia, que soliciten
autorizacion no territorio da sia competencia. Estas designaciéns seran validas en todo o
territorio nacional.

b) Suspender, modificar ou retirar as designacidons dos organismos por eles
realizadas.

¢) Inhabilitar, nos supostos establecidos no artigo 20, os reparadores de instrumentos
de medida cuxa habilitacion lles corresponda.

d) Vixiar e supervisar as actuaciéns dos organismos e reparadores que actuen no
seu territorio; tramitar os procedementos sancionadores e impor, de ser o caso, as
sancions que correspondan, e comunicar as actuacions ao resto das administracions
competentes, especialmente a que designou o organismo, inscribiu de oficio ou recibiu a
declaracion responsable descrita no artigo 20 e ao Centro Espafiol de Metroloxia, na sua
condicién de organismo de cooperacién administrativa.

e) Velar para que os instrumentos sometidos ao control metroléxico do Estado que
se comercialicen, instalen ou utilicen no seu territorio dispofian das correspondentes
marcacions, avaliacion e declaracion de conformidade, estean ao dia das verificacions que
lles sexan aplicables, funcionen correctamente, non fosen violentados ou indebidamente
alterados e, en xeral, mantefian as caracteristicas metroloxicas, nas ordes técnica e legal
necesarias para o seu bo funcionamento.

f) Cooperar co conxunto de administracidons publicas competentes, no seo do
Consello Superior de Metroloxia, para o bo funcionamento do control metroléxico do
Estado en todo o territorio nacional.

g) Cumprir co establecido neste real decreto, na regulacion especifica aplicable e
nas directrices técnicas e de coordinacion que, de ser o caso, emanen do Consello
Superior de Metroloxia.

3. Adesignacion de organismos realizarase de acordo co establecido no artigo 62 e
coas directrices do Consello Superior de Metroloxia a que se refire o artigo 16.2 da
Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia. En particular, para a designacion de
organismos notificados, cuxa capacidade de actuacion se estende a toda a Unién Europea,
actuarase conforme o disposto pola normativa europea.

4. As actividades relacionadas cos procedementos de avaliacion da conformidade de
instrumentos de medida, con regulacion harmonizada da Unidén Europea, seran realizadas
polos organismos notificados.

5. As actividades relacionadas cos procedementos de avaliacién da conformidade en
aplicacion dunha regulacion especifica nacional, é dicir, os instrumentos de medida para
os cales non exista regulacién harmonizada europea, seran realizadas pola Administracion
competente ou, de ser o caso, polos organismos de control metroldxico que se designasen.

6. As actividades relacionadas cos procedementos de verificaciéon peridédica ou
despois de reparacion ou modificacion seran realizadas pola Administracién competente
ou, de ser o caso, polos organismos autorizados de verificacion metroléxica que se
designasen.

Seccién 3.2 Fase de avaliacién da conformidade

Artigo 9. Requisitos esenciais comuns e especificos para a avaliacion da conformidade.

1. Os requisitos esenciais que deben cumprir os instrumentos de medida, sometidos
ao control metroloxico do Estado, seran os que se establecen no anexo Il e na regulacion
especifica aplicable a cada instrumento de medida.
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2. A conformidade dun instrumento de medida cos requisitos esenciais debera
realizarse consonte os procedementos de avaliacién da conformidade establecidos con
caracter xeral e cos que se determine especificamente para cada instrumento.

Artigo 10. Avaliacion da conformidade.

1. Aavaliacion da conformidade dun instrumento de medida cos requisitos esenciais
de aplicacion harmonizada CE e, de ser o caso, en aplicacion dunha regulacion nacional,
levarase a cabo aplicando, a eleccion do fabricante, un ou varios dos procedementos de
avaliacion indicados no punto 2 deste artigo e que se encontren determinados na
regulacioén especifica do instrumento de medida.

2.  Os modulos utilizados para a avaliacion da conformidade, que se desenvolven no
anexo | ou na regulacion especifica correspondente, son os seguintes:

a) Maodulo A, control interno da producion.

b) Maodulo A1, control interno da producion mais ensaio supervisado dos instrumentos.

c) Modulo A2, control interno da producion mais control supervisado dos instrumentos
a intervalos aleatorios.

d) Mddulo B, exame de tipo.

e) Maodulo C, conformidade co tipo baseada no control interno da producion.

f) Modulo C1, conformidade co tipo baseada no control interno da produciéon mais
ensaio supervisado dos instrumentos.

g) Moddulo C2, conformidade co tipo baseada no control interno da producion mais
control supervisado dos instrumentos a intervalos aleatorios.

h) Maodulo D, conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade no proceso
de producion.

i) Modulo D1, aseguramento da calidade do proceso de producion.

j) Modulo E, conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do
instrumento.

k) Modulo E1, aseguramento da calidade da inspeccion e do ensaio do instrumento
acabado.

[) Modulo F, conformidade co tipo baseada na verificacion do instrumento.

m) Maodulo F1, conformidade baseada na verificacion dos instrumentos.

n) Madulo G, conformidade baseada na verificacion por unidade.

) Maodulo H, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade.

0) Moédulo H1, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade mais o
exame de deseno.

3. Os documentos emitidos e a correspondencia mantida polos organismos
notificados e polos organismos de control metroldxico, con establecemento en Espafia
relativos a avaliacion da conformidade, redactaranse de conformidade co disposto no
artigo 36 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administracions
publicas e do procedemento administrativo comun.

Artigo 11.  Marcacioén de conformidade.

1. A conformidade dun instrumento de medida coas disposiciéns contidas neste real
decreto e coas que se determinen na sua regulacion especifica farase constar mediante a
existencia nel da marcacién CE e da marcacion adicional de metroloxia ou da marcacién
nacional, en funciéon do ambito aplicable en cada caso, segundo se establece no anexo lll.

2. A marcacion de conformidade a que se refire 0 punto anterior estara suxeita aos
principios xerais recollidos no artigo 30 do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do 9 de xullo,
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.
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Artigo 12. Comercializacion e posta en servizo.

1. Poderan ser comercializados e postos en servizo os instrumentos de medida
obxecto deste capitulo que cumpran coas disposicidns establecidas nel e coas que se
determinen na sua correspondente regulacion especifica e que, en consecuencia,
incorporen, segundo corresponda, a marcacién CE e a marcacion adicional de metroloxia
ou a marcacion nacional. Cando ao instrumento de medida se lle poidan conectar
dispositivos adicionais como visores, impresoras ou ordenadores que se utilicen durante o
seu funcionamento e a vista do consumidor, estes dispositivos poderan estar sometidos ao
control metroldxico e requirirdn a avaliacién da conformidade do conxunto que conforman
co instrumento de medida. De non disporen da avaliacién da conformidade, incorporaran
a etiqueta de uso restrinxido establecida no anexo lll.

2. Co obxecto da posta en servizo dun instrumento de medida, deberanse satisfacer
os requisitos de condiciéns climaticas e clase de exactitude que se determinen na
regulacién especifica que lles sexa aplicable. En relacion coas clases de exactitude, sera
posible utilizar, a eleccion do seu propietario ou responsable do seu uso, instrumentos de
medida dunha clase de exactitude superior a estipulada na regulacion especifica.

3. Permitese a exhibicion dos instrumentos de medida nas feiras comerciais,
exposicions, demostracions e acontecementos similares, que non fosen sometidos as
disposicidns deste real decreto e da sta correspondente regulaciéon especifica, sempre
que se indique mediante un signo visible a sta non conformidade e a sua non
dispofibilidade para seren comercializados ou postos en servizo até que se pofian en
conformidade.

4. Os instrumentos de medida utilizados para aplicacions diferentes as establecidas
no artigo 6.1 poderan ser comercializados, postos en servizo e utilizados, sen que lles
sexa aplicable o establecido neste real decreto, coa condicién de que neles figure de forma
visible, facilmente lexible e indeleble, a marca ou nome do fabricante e as caracteristicas
metroléxicas relevantes do instrumento de medida para a sua utilizacién. Estes
instrumentos non poderan ser publicitados de forma que induzan a erro ao seu potencial
comprador, que debera ser informado explicitamente dos usos a que poden ir destinados.

5. Os axentes econémicos que participen na fase de comercializacién e posta en
servizo dos instrumentos de medida deberan cumprir os requisitos indicados na seccién 62
do capitulo Ill.

Artigo 13. Documentacién técnica.

1. A documentacién técnica fara posible que o desefio, a fabricacion e o
funcionamento do instrumento de medida sexan facilmente interpretables e permitira a
avaliacién da sua conformidade con respecto dos requisitos que lle sexan de aplicacion na
sUa correspondente regulacién xeral e especifica.

2. Esta documentacién técnica seréa o suficientemente detallada para garantir a
definicion das caracteristicas metroléxicas do instrumento de medida, a reproducibilidade
dos resultados metroldxicos dos instrumentos de medida fabricados, cando estean
debidamente axustados, utilizando os medios apropiados, e a integridade do instrumento
de medida.

3. A documentacion técnica incluira, na medida en que sexa pertinente, para a
avaliacién e a identificacion do modelo ou do instrumento:

a) Unha descricion xeral do instrumento de medida.

b) Os esquemas do desefo conceptual e de fabricacién e planos de compofentes,
subconxuntos, circuitos e documentos similares.

c) Os procedementos de fabricacion que garanten a coherencia da producion.

d) Cando sexa aplicable, unha descricién dos dispositivos electrénicos con planos,
diagramas, diagramas de fluxo da loxica e informacion do software xeral, que expliquen as
sUas caracteristicas e funcionamento.
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e) As descricions e explicacions necesarias para a comprension dos puntos b), c) e
d), incluido o funcionamento do instrumento de medida.

f) Unha lista das normas harmonizadas ou dos documentos normativos ou de ambas
as cousas a que se refire o artigo 14, aplicadas integramente ou en parte.

g) Descricions das solucions adoptadas para cumprir os requisitos esenciais cando
non se aplicasen as normas ou os documentos normativos a que se refire o artigo 14,
xunto cunha lista doutras especificacions técnicas pertinentes aplicables.

h) Os resultados dos calculos de desefio, exames e documentos similares.

i) Cando sexa necesario, os resultados dos ensaios pertinentes que demostren que
o tipo ou os instrumentos de medida se axustan aos requisitos que se determinen neste
real decreto e na regulacion especifica que lle sexa de aplicacion nas condiciéns nominais
de funcionamento declaradas e coas perturbacions ambientais especificadas, asi como as
especificacions de durabilidade no caso dos contadores de gas, auga, enerxia térmica,
sistemas para a medicion continua e dindmica de cantidades de liquidos distintos da auga
ou outros instrumentos de medida para os cales a sUa regulaciéon especifica asi o
determine.

j) Os certificados do exame de tipo ou desefio, segundo corresponda, para
instrumentos de medida que contefian partes idénticas as do desefio.

4. O fabricante debera especificar se se aplicaron precintos e marcas, a sta natureza
e o lugar de instalacion dos primeiros. As suas caracteristicas, numero e localizacién seran
obxecto de aprobacion polo organismo que leve a cabo a avaliacion da conformidade.

5. O fabricante debera indicar, cando resulte pertinente, as condicions de
compatibilidade coas conexidns fisicas e funcionais entre dous instrumentos de medida,
subconxuntos ou sistemas independentes.

Artigo 14. Normas harmonizadas e documentos normativos.

1. Presumirase a conformidade dos instrumentos de medida cos requisitos esenciais
que se determinen regulamentariamente, cando aqueles cumpran os requisitos
establecidos en normas nacionais que apliquen normas europeas harmonizadas cuxas
referencias fosen publicadas no «Diario Oficial de la Unién Europea». Tamén, cando sexa
aplicable, na normativa nacional para instrumentos de lexislacién non harmonizada e nas
guias e directrices a que se refire o artigo 41.

2. Cando un instrumento de medida cumpra parcialmente os requisitos das normas
nacionais indicadas no paragrafo anterior, presumirase, asi mesmo, a conformidade
parcial con aqueles requisitos que o instrumento ou sistema cumpra.

3. Presumirase a conformidade cos requisitos esenciais que se determinen
regulamentariamente nas regulacions especificas aplicables para os instrumentos de
medida que satisfagan partes correspondentes dos documentos normativos e listas
identificados polo Comité de Instrumentos de Medida da Directiva 2014/32/UE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 26 de febreiro de 2014, sobre a harmonizacién das
lexislacions dos Estados membros en materia de comercializacion de instrumentos de
medida (refundicion), e cuxas referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Unién
Europeay.

4. Cando un instrumento de medida cumpra soamente en parte o documento
normativo previsto no punto 3 do presente artigo, presumirase a conformidade cos
requisitos esenciais correspondentes a esas partes do documento normativo que o
instrumento cumpra.

5. O fabricante podera optar pola adopcion de calquera solucion técnica que satisfaga
0s requisitos esenciais. Ademais, para poder beneficiarse da presuncién de conformidade,
debera aplicar adecuada e correctamente as soluciéns definidas, ben nas normas
europeas harmonizadas pertinentes, ben nas partes correspondentes dos documentos
normativos a que se fai referencia nos puntos 1 e 3 anteriores.

6. Presumirase o cumprimento dos ensaios mencionados na letra i) do artigo 13.3, se
estes foron executados segundo un programa conforme cos documentos pertinentes a
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que se refiren os puntos 1 a 5 do presente artigo e os seus resultados garanten o
cumprimento dos requisitos esenciais.

Artigo 15. Declaracién de conformidade.

1. As declaracions UE e nacional de conformidade afirmaran que se demostrou o
cumprimento dos requisitos esenciais que lles sexan de aplicacién. O fabricante, ao
elaborar unha declaracion de conformidade, asumira a responsabilidade da conformidade
do instrumento de medida cos requisitos que lle sexan de aplicacion.

2. As declaracions UE e nacional de conformidade axustaranse ao modelo
establecido no anexo V, conteran os elementos especificados nos moddulos
correspondentes establecidos no artigo 10.2 e manteranse actualizadas continuamente.

3. Cando un instrumento de medida estea suxeito a mais dunha regulacién da Unién
Europea que exixa unha declaracion UE de conformidade, elaborarase unha declaracion
Unica con respecto a todos eses actos da Unidn Europea. Esta declaracion contera a
identificacion das regulacions correspondentes e as suas referencias de publicacion.

Seccion 4.2  Fase de control metroléxico de instrumentos en servizo

Artigo 16. O control metroléxico do Estado durante a vida dtil dun instrumento de medida.

1. Aregulacién especifica dun instrumento de medida sometido ao control metroldxico
do Estado podera establecer a obrigatoriedade da sua verificacion periddica e/ou a da sua
verificacion despois de reparacién ou modificacion.

2. Nos casos determinados polo artigo 8.3 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de
metroloxia, a regulacion especifica do instrumento de medida podera establecer un
periodo maximo de vida util. Poderanse establecer diferentes periodos de vida util para os
instrumentos de medida que, destinados ao mesmo fin, utilicen tecnoloxias diferentes.
Para iso terase en conta a mellor prevision técnica e, de habela, a experiencia sobre a
duracién dos equipamentos, o seu uso e a previsible deriva na medida. Os sistemas de
etiquetaxe e marcacién destes instrumentos de medida recéllense no anexo Il

3. Tamén se poderéa establecer a prohibicion de reparacion ou modificacién dos
instrumentos de medida. Esta prohibicidon sé podera ser establecida para os instrumentos
de medida para os cales non se regule a obrigatoriedade dunha verificacion periédica.

Artigo 17.  Instrumentos testemunria.

1. De conformidade co disposto no artigo 8.2 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de
metroloxia, cando asi se determine na regulacion especifica de cada instrumento de
medida, sera posible a utilizacién de instrumentos testemufa, que estean a disposiciéon
dos cidadans para a comprobacion das medidas efectuadas por outros instrumentos de
medida que, pertencendo a mais dun titular, estean situados no mesmo recinto.

2. Os instrumentos testemufia deberan estar situados nun recinto facilmente
identificable como tal e utilizaranse exclusivamente para que os cidadans poidan confirmar
a exactitude das medidas realizadas co resto dos instrumentos de medida localizados no
recinto.

3. Atitularidade do instrumento testemuia, baixo calquera das formulas a que se
refire o artigo 19, non podera ser en exclusiva dun sé dos titulares de instrumentos de
medida con actividade comercial no recinto.

4. Respectando o previsto no punto 3, os titulares de instrumentos de medida con
actividade comercial no recinto poderan dispor dun instrumento testemufa sempre que
establezan un contrato de mantemento cunha empresa capacitada e a responsabilidade
de que se realice a sua verificacion periddica e, de ser o caso, despois de reparacion, sexa
contractualmente delegada nesta. As autoridades competentes na execuciéon do control
metroloxico do Estado velaran polo estrito cumprimento dos requisitos e evitaran supostos
de abuso ou fraude de lei.
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5. Aregulacién especifica de cada instrumento de medida, cando permita a utilizacién
de instrumentos testemufa, establecera as caracteristicas metroloxicas destes e das suas
verificacions periddicas e/ou despois de reparacién ou modificacion. Tamén podera
establecer requisitos sobre a localizacion e accesibilidade do instrumento testemufa e
sobre a informacién para uso que se mostrara aos usuarios.

6. Cando exista instrumento testemufia podera ampliarse, pola sua regulacion
especifica, o periodo da verificaciéon periddica dos instrumentos de medida no recinto onde
estea situado.

Artigo 18. Requisitos esenciais e procedementos de verificacion.

1. Os requisitos esenciais que un instrumento de medida debe cumprir desde a sua
posta en servizo seran os que estean establecidos por este real decreto e pola sua
regulacion especifica.

2. A conformidade dun instrumento de medida cos requisitos esenciais aplicables
debera avaliarse consonte os procedementos de verificacion establecidos na sua
regulacion especifica, que recollera, ademais dos requisitos metroléxicos, técnicos e
administrativos que deben satisfacer, os procedementos que se empregaran, o periodo de
validez da verificaciéon, os documentos que se deben emitir e manter e calquera outro
aspecto que, en funcién das caracteristicas do instrumento de medida, se considere
necesario.

Artigo 19. Suxeitos obrigados.

Quen utilice ou posua, a titulo de propiedade, arrendamento financeiro ou outras
férmulas semellantes, un instrumento de medida en servizo para os fins a que se refire o
artigo 6.1, estara obrigado a sometelo & sua verificacion nas situacions ou periodos que se
establezan na sua regulacion especifica, que determinara o suxeito obrigado en cada
caso.

Artigo 20. Reparadores.

1. A reparacién ou modificacion dos instrumentos de medida sometidos a control
metroloxico do Estado realizarana as persoas ou entidades que presentasen a declaracion
responsable prevista no artigo 11.1 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia.
Non sera necesaria a presentacion da declaracidon responsable para as entidades
reparadoras establecidas noutro Estado membro que presten os seus servizos en réxime
de libre prestacién en territorio espafiol. Calquera feito que supofia a modificacion
sobrevida dalgun dos datos incluidos na declaracién orixinaria debera ser comunicado
polo interesado ao 6érgano competente da Administracién publica onde presentou a
declaracion responsable, no prazo maximo dun mes.

2. As persoas ou entidades que reparasen ou modificasen un instrumento de medida,
unha vez comprobado o seu correcto funcionamento axustando a cero o erro do
instrumento e comprobando que os resultados das stas medicidns se encontran dentro
dos erros maximos permitidos regulamentariamente, colocaran novamente os precintos
que tivesen que destruir para a sua intervencién e cubriran os documentos que se
determinen na regulacion especifica.

3. As administracions publicas competentes regularan o procedemento para a
emision dos precintos a que fai referencia o punto anterior. As slas caracteristicas e a
codificacion, para os efectos da siia normalizacion, ateranse ao establecido no anexo lll.

4. As administraciéns publicas competentes regularan e poran a disposicion dos
reparadores o formato e o contido da declaracion responsable a que fai referencia o punto
1 anterior. A declaracion responsable contera os datos relacionados no artigo 47.3, a
declaracién sobre a dispofiibilidade dos medios e cofecementos técnicos
regulamentariamente establecidos, o compromiso na utilizacién dos procedementos
técnicos regulamentados e, de ser o caso, das normas técnicas aplicables, asi como a
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aceptaciéon expresa do reparador de actuar sobre os instrumentos con probidade e
respecto as normas do control metroléxico do Estado e as boas practicas que poidan ser
de aplicacion. Non se podera exixir a presentacion de documentacién acreditativa do
cumprimento dos requisitos xunto coa declaracion responsable. Non obstante, esta
documentaciéon debera estar dispofiible para a sua presentacién ante a Administracion
publica competente cando esta asi o requira.

A Administracion publica competente debera posibilitar que a declaracién responsable
sexa presentada por via electrénica.

5. A habilitaciéon dos reparadores para o exercicio das actividades previstas neste
artigo tera efectos por tempo indefinido, sen prexuizo do que, de ser o caso, dispofia a
normativa da Unién Europea respecto ao seu recofiecemento desta, e sempre que se
mantefian as condicions do seu outorgamento, sen prexuizo do disposto nos puntos
seguintes.

6. Durante a tramitacién dos procedementos sancionadores, de revogacién ou de
inspeccion, a Administracién publica competente, logo de audiencia do interesado, podera
adoptar a medida de suspension da eficacia da habilitacion, cando concorra algunha das
circunstancias seguintes:

a) O incumprimento reiterado das instruciéons impartidas pola Administracion publica
competente.

b) A negativa a admitir as inspecciéns ou verificacions da Administracion publica
competente, ou a obstrucion a sua practica.

7. Asuspension temporal da habilitacion implicara que o reparador deixe de exercer
a suUa actividade durante o periodo de vixencia desta. A suspension finalizara cando, logo
da emenda das irregularidades observadas, a Administracion publica competente acorde
a finalizacion da suspension.

8. As habilitacions poderan ser revogadas cando concorra algunha das causas que
se indican a continuacion:

a) A inexactitude, falsidade ou omision, de caracter esencial, na declaracion
responsable, de acordo co establecido no artigo 71.bis.4 da Lei 30/1992, do 26 de
novembro, de réxime xuridico das administracions publicas e do procedemento
administrativo comun.

b) O incumprimento dos requisitos e obrigacions establecidos na presente
disposicion, asi como no resto de normativa vixente, cando tal incumprimento menoscabe
gravemente a calidade dos servizos prestados ou cando o incumprimento se produza de
forma reiterada ou dilatada no tempo.

c) Aextincion ou perda da personalidade xuridica da entidade titular da actividade, ou
o falecemento ou declaracion de incapacidade da persoa fisica titular desta.

Se durante a tramitacion do procedemento as irregularidades observadas son
emendadas, a Administracion publica competente podera finalizar o procedemento sen
acordar a revogacion da habilitacion.

O procedemento de extincién da habilitacién por revogacion iniciarao de oficio a
autoridade competente. Esta resolucién adoptarase logo de audiencia do interesado e
podera levar consigo a suspension cautelar da habilitacion. Ademais, para as causas do
punto 8.a), a resolucion de revogacion podera prever, dependendo da sua gravidade, a
imposibilidade de que o reparador presente outra declaracion responsable co mesmo
obxecto nun periodo de tempo de seis meses. A resolucion do procedemento sera
motivada, logo de instrucién do correspondente procedemento administrativo e debera ser
adoptada e notificada no prazo maximo de seis meses.

9. O cesamento voluntario da actividade por parte do reparador producira a extincion
da vixencia da habilitacion, para o cal o dito organismo debera comunicar a sua intencién
de cesar na actividade a Administracion publica competente ante a cal presentou a sua
declaracion responsable.
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10. O incumprimento dos requisitos exixidos, verificado pola autoridade competente
e declarado mediante resoluciéon motivada, implicara o cesamento da actividade, salvo que
se poida incoar un expediente de correccion de erros, sen prexuizo das sanciéns que
poidan derivar da gravidade das actuacions realizadas. A autoridade competente, neste
caso, abrira un expediente informativo ao titular da instalacién, que tera 15 dias a partir da
notificacion para formular as alegacions e presentar os documentos que considere
convenientes.

Artigo 21. Marcacién de verificacion.

1. Superado o control metroléxico do Estado obxecto desta secciodn, farase constar a
conformidade do instrumento de medida para efectuar a sua funcion, adherindolle unha
etiqueta nun lugar visible do instrumento verificado ou da instalacién que o soporte, que
debera reunir as caracteristicas e requisitos que se establecen no anexo lll. Emitirase, asi
mesmo, o correspondente certificado de verificacion.

2. Cando un instrumento de medida non supere a fase de control metroléxico obxecto
desta seccion, debera ser posto féra de servizo até que se corrixa a deficiencia que deu
lugar a non superacion. No caso de que a dita deficiencia non se corrixa, adoptaranse as
medidas oportunas para garantir que sexa retirado definitivamente do servizo. Farase
constar esta circunstancia mediante unha etiqueta de inhabilitacion de uso, cuxas
caracteristicas se indican no anexo lll, situada nun lugar visible do instrumento de medida.

Seccion 5.2 Materiais de referencia

Artigo 22. Requisitos esenciais para a avaliacion da conformidade dos materiais de
referencia.

Os requisitos esenciais que deben cumprir os materiais de referencia sometidos ao
control metroldxico do Estado seran os que se establezan na sua regulacién especifica.

Artigo 23. Avaliacion da conformidade.

A avaliacion da conformidade cos requisitos esenciais dun material de referencia
levarase a cabo aplicando os procedementos de avaliacién indicados na sua regulacion
especifica. O solicitante da avaliacion da conformidade proporcionara a documentacion
técnica e os materiais necesarios para a sua avaliacion.

Artigo 24. Marcacién de conformidade.

Unha vez superada a avaliacion da conformidade dun material de referencia obxecto
desta seccién, farase constar a conformidade do material para efectuar a sua funcion e
adherindolle unha etiqueta nun lugar visible do envase, que debera reunir as caracteristicas
e requisitos que se establezan na sua regulacion especifica. Emitirase, asi mesmo, o
correspondente certificado de conformidade.

Seccién 6.2  Obrigaciéns dos axentes econémicos

Artigo 25. Obrigacions dos fabricantes.

1. Cando introduzan os seus instrumentos de medida sometidos a control metroldxico
do Estado no mercado ou os pofian en servizo, os fabricantes aseguraranse de que estes
se desenaron e fabricaron de conformidade cos requisitos esenciais que lles sexan de
aplicacion dos establecidos no anexo Il e na sua regulacion especifica.

2. Os fabricantes elaboraran a documentacion técnica a que se refire o artigo 13 e
aplicaran ou mandaran aplicar o procedemento de avaliacién da conformidade pertinente
de entre os recollidos no artigo 10.2, e o establecido para cada tipo de instrumento de
medida na sua correspondente regulacion especifica.
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Cando mediante ese procedemento de avaliacién da conformidade se demostrase que
un instrumento de medida cumpre os requisitos aplicables, os fabricantes elaboraran unha
declaracion de conformidade, baseada no modelo que se inclie no anexo V, e colocaran
a marcacioén que lle poida corresponder das recollidas no anexo lll.

3. Os fabricantes conservaran a documentacion técnica e a declaracién de
conformidade durante dez anos despois da introducién do instrumento de medida no
mercado.

4. Os fabricantes aseguraranse de que existan procedementos para que a producion
en serie mantefia a sua conformidade co establecido neste real decreto. Deberan tomarse
debidamente en consideracién os cambios no desefio ou as caracteristicas do instrumento
de medida e os cambios nas normas harmonizadas, documentos normativos ou outras
especificacions técnicas consonte as cales se declara a sua conformidade.

Sempre que se considere oportuno con respecto ao funcionamento dun instrumento
de medida, os fabricantes someteran a ensaio mostras dos instrumentos de medida
comercializados, investigaran e, en caso necesario, manteran un rexistro das reclamacions,
dos instrumentos de medida non conformes e das recuperaciéns de instrumentos de
medida, e manteran informados os distribuidores de todo seguimento a este respecto.

5. Os fabricantes aseguraranse de que os instrumentos de medida que introducisen
no mercado levan un numero de tipo, lote ou serie ou calquera outro elemento que permita
a sua identificacion ou, se o tamafio ou a natureza do instrumento de medida non o
permite, de que a informacion requirida figura nun documento que acomparie o instrumento
de medida e na embalaxe, se é que existe, de conformidade co establecido no artigo 12.2
do anexo Il.

6. Os fabricantes indicaran no instrumento de medida o seu nome, o seu nome
comercial rexistrado ou marca rexistrada e o seu enderezo postal de contacto ou, cando
non sexa posible, nun documento que acompane o instrumento de medida e na sua
embalaxe, se € que existe, segundo se determina no artigo 12.2 do anexo Il. O enderezo
indicara un Unico lugar en que se poida contactar co fabricante. Os datos de contacto
figuraran en espafiol e, de ser o caso, adicionalmente nas linguas oficiais de uso en
Espafia, para facilitar a sia comprensién aos consumidores finais e as autoridades de
vixilancia do mercado.

7. Os fabricantes garantiran que o instrumento de medida que introducisen no
mercado vaia acompafiado dunha copia da declaracién de conformidade, salvo para os
instrumentos regulados no anexo VI, e de instruciéns e informacion, segundo o indicado
neste real decreto, en espafol e, de ser o caso, adicionalmente nas linguas oficiais de uso
en Espafia, para facilitar a sia comprension aos consumidores finais. Estas instrucions e
informacion, asi como toda etiquetaxe, seran claras, comprensibles e intelixibles.

8. Os fabricantes que consideren ou tefian motivos para pensar que un instrumento
de medida que introduciron no mercado non é conforme con este real decreto ou coa sua
regulacion especifica adoptaran inmediatamente as medidas correctoras necesarias para
que sexa conforme, retiralo do mercado ou recuperalo, en caso de ser necesario. Ademais,
cando o instrumento de medida presente un risco, os fabricantes informaran
inmediatamente diso as autoridades competentes, nacionais ou europeas segundo
corresponda, e proporcionaran detalles, en particular, sobre a non conformidade e as
medidas correctoras adoptadas.

9. Sobre a base dunha solicitude motivada dunha Administracién publica competente,
os fabricantes facilitaran toda a informacién e documentacién necesarias, en papel ou
formato electrénico, para demostrar a conformidade do instrumento de medida co
establecido neste real decreto, nunha lingua facilmente comprensible para a dita
autoridade. Cooperaran coa dita autoridade, por peticion sua, en calquera accién destinada
a evitar os riscos que presenten os instrumentos de medida que introduciron no mercado.

10. Para os instrumentos de pesaxe de funcionamento non automatico que non
estean destinados a ser utilizados para as aplicaciéns mencionadas no artigo 1,
punto 2, letras a) a f), do anexo VI non seran de aplicacion os puntos 1, 2, 3, 4
(segundo paragrafo) e 7.
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Artigo 26. Obrigacions dos representantes autorizados.

1. Os fabricantes poderan designar, mediante mandato escrito, un representante
autorizado. As obrigacions establecidas nos artigos 25.1 e a obrigacién de elaborar
documentacion técnica que se determina no artigo 25.2 non poderan ser asumidas polo
representante autorizado.

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

a) Manter a declaracion de conformidade e a documentacion técnica a disposicion
das autoridades nacionais de vixilancia do mercado durante un periodo de dez anos
despois da introducion do instrumento de medida no mercado.

b) Sobre a base dunha solicitude motivada da autoridade competente, facilitarlle a
dita autoridade toda a informacidon e documentacién necesarias para demostrar a
conformidade do instrumento de medida.

c) Cooperar coas autoridades competentes, tras a peticién destas, en calquera
accién destinada a eliminar os riscos que presenten os instrumentos de medida obxecto
do seu mandato.

Artigo 27.  Obrigaciéns dos importadores.

1. Os importadores s6 introduciran no mercado instrumentos de medida conformes.

2. Antes de introducir un instrumento de medida no mercado ou pofielo en servizo, os
importadores aseguraranse de que o fabricante levou a cabo a debida avaliacién da
conformidade a que se refire o artigo 10. Asi mesmo, garantiran que o fabricante elaborou
a documentacion técnica e respectou os requisitos enunciados nos artigos 25.5 e 25.6,
que o instrumento de medida leva a marcacién que lle poida corresponder das establecidas
no anexo lll e vai acompafiado dunha copia da declaracién de conformidade e dos
documentos necesarios.

Se o importador considera ou ten motivos para crer que un instrumento de medida non
€ conforme cos requisitos esenciais que se establecen no anexo Il e na regulacién
especifica que lle sexa de aplicacion, non introducira o instrumento de medida no mercado
Ou non o pora en servizo até que sexa conforme. Ademais, cando o instrumento de medida
presente un risco, o importador informara o fabricante e as autoridades de vixilancia do
mercado ao respecto.

3. Os importadores indicaran no instrumento de medida o seu nome, 0 seu home
comercial rexistrado ou marca rexistrada e o seu enderezo postal de contacto ou, cando
non sexa posible, nun documento que acompafe o instrumento de medida e na sua
embalaxe, se é que existe, de conformidade co establecido no artigo 12.2 do anexo Il. Os
datos de contacto figuraran en espafiol e, de ser o caso, adicionalmente nas linguas
oficiais de uso en Espana, para facilitar a sia comprension aos consumidores finais e as
autoridades de vixilancia do mercado.

4. Os importadores garantirdn que o instrumento de medida vaia acompafado de
instrucions e informacién, consonte o disposto neste real decreto, en espafiol e, de ser o
caso, adicionalmente nas linguas oficiais de uso en Espafa, para facilitar a sua
comprensién aos consumidores finais.

5. Mentres sexan responsables dun instrumento de medida, os importadores
aseguraranse de que as condicions do seu almacenamento ou transporte non
comprometan o cumprimento dos requisitos esenciais establecidos no anexo Il e o
determinado na regulacién especifica dos instrumentos de medida.

6. Sempre que se considere oportuno con respecto ao funcionamento dun
instrumento de medida, os importadores someteran a ensaio mostras dos instrumentos de
medida comercializados, investigaran e, en caso necesario, manteran un rexistro das
reclamacioéns, dos instrumentos de medida non conformes e das recuperaciéns de
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instrumentos de medida, e manteran informados os distribuidores de todo tipo de
seguimento a este respecto.

7. Os importadores que consideren ou tefian motivos para pensar que un instrumento
de medida que introduciron no mercado non é conforme con este real decreto ou coa sua
regulacién especifica adoptaran inmediatamente as medidas correctoras necesarias para
gue sexa conforme, retiralo do mercado ou recuperalo, en caso de ser necesario. Ademais,
cando o instrumento de medida presente un risco, os importadores informaran
inmediatamente diso as autoridades competentes, nacionais ou europeas segundo
corresponda, e proporcionaran detalles, en particular, sobre a non conformidade e as
medidas correctoras adoptadas.

8. Durante dez anos despois da introducion do instrumento de medida no mercado,
os importadores manteran unha copia da declaracion de conformidade ao dispor das
autoridades de vixilancia do mercado e aseguraranse de que, logo de peticion, tales
autoridades reciban unha copia da documentacion técnica.

9. Sobre a base dunha solicitude motivada dunha autoridade competente, os
importadores facilitaran, en papel ou formato electréonico, toda a informacion e
documentacion necesarias para demostrar a conformidade do instrumento de medida
nunha lingua facilmente comprensible para a dita autoridade. Asi mesmo, cooperaran coa
dita autoridade, por peticion sua, en calquera accién destinada a evitar os riscos que
presenten os instrumentos de medida que introduciron no mercado.

10. Para os instrumentos de pesaxe de funcionamento non automatico que non
estean destinados a ser utilizados para as aplicaciéns mencionadas no artigo 1, punto 2,
letras a) a f), do anexo VI non seran de aplicacion os puntos 2, 4, 5, 6 e 8. Non obstante,
antes de introducir no mercado un instrumento deste tipo deberan asegurarse de que o
fabricante cumpriu o requisito establecido no artigo 25, punto 6, e de que levan as
inscriciéns que regulamentariamente lles corresponden.

Artigo 28. Obrigacions dos distribuidores.

1. Ao comercializar un instrumento de medida ou pofielo en servizo, os distribuidores
actuaran coa debida dilixencia en relacién cos requisitos deste real decreto.

2. Antes de comercializar un instrumento de medida ou pofelo en servizo, os
distribuidores aseguraranse de que leve a marcacion que lle poida corresponder das
establecidas no anexo lll, que vaia acompanado da declaracion de conformidade, dos
documentos necesarios e das instruciéns e a informacion segundo estea establecido
regulamentariamente neste real decreto en espafiol e, de ser o caso, adicionalmente nas
linguas oficiais de uso en Espafia, para facilitar a sia comprension aos consumidores
finais. Aseguraranse, tamén, de que o fabricante e o importador respectaron os requisitos
dos artigos 25.5, 25.6 e 27.3, respectivamente.

Se o distribuidor considera ou ten motivos para crer que un instrumento de medida non
€ conforme cos requisitos esenciais que se establecen no anexo Il e na regulacién
especifica que lle poida ser aplicable, non introducira o instrumento de medida no mercado
nin o pora en servizo até que sexa conforme. Ademais, cando o instrumento de medida
presente un risco, o distribuidor informara o fabricante ou o importador ao respecto, asi
como as autoridades de vixilancia do mercado.

3. Mentres sexan responsables dun instrumento de medida, os distribuidores
aseguraranse de que as condicions do seu almacenamento ou transporte non
comprometan o cumprimento dos requisitos esenciais establecidos no anexo Il e na
regulacioén especifica que lle poida ser aplicable.

4. Os distribuidores que consideren ou tefian motivos para pensar que un instrumento
de medida que comercializaron ou puxeron en servizo non é conforme con este real
decreto ou coa sua regulacion especifica velaran por que se adopten as medidas
correctoras necesarias para que sexa conforme, retiralo do mercado ou recuperalo, en
caso de ser necesario. Ademais, cando o instrumento de medida presente un risco, os
distribuidores informaran inmediatamente diso as autoridades competentes, nacionais ou
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europeas segundo corresponda, e proporcionaran detalles, en particular, sobre a non
conformidade e as medidas correctoras adoptadas.

5. Sobre a base dunha solicitude motivada dunha autoridade competente, os
distribuidores facilitaran, en papel ou formato electrénico, toda a informacion e
documentacién necesarias para demostrar a conformidade do instrumento de medida,
nunha lingua facilmente comprensible pola dita autoridade. Cooperaran coa dita
autoridade, por peticidn sua, en calquera accion destinada a evitar os riscos que presenten
os instrumentos de medida que comercializaron.

6. Para os instrumentos de pesaxe de funcionamento non automatico que non
estean destinados a ser utilizados para as aplicaciéns mencionadas no artigo 1,
punto 2, letras a) a f), do anexo VI non seran de aplicacién os puntos 2 e 3. Non
obstante, antes de introducir no mercado un instrumento deste tipo deberan asegurarse
de que o fabricante cumpriu o requisito establecido no punto 6 do artigo 25, de que
levan as inscriciéns que regulamentariamente lles corresponden e de que o importador
cumpriu o requisito do punto 3 do artigo 27.

Artigo 29. Casos en que as obrigacions dos fabricantes se aplican aos importadores e
aos distribuidores.

Sera considerado fabricante e, por conseguinte, estara suxeito as obrigaciéns do
fabricante, consonte o artigo 25, un importador ou distribuidor que introduza un instrumento
de medida no mercado co seu nome comercial ou marca ou modifique un instrumento de
medida que xa se introduciu no mercado, de forma que poida quedar afectada a sua
conformidade co establecido neste real decreto.

Artigo 30. Identificacion dos axentes econémicos.

1. Precedendo solicitude, os axentes econdmicos identificaran ante as autoridades
de vixilancia do mercado:

a) Calquera axente econémico que lles subministrase un instrumento de medida,
b) Calquera axente econémico ao cal lle subministrasen un instrumento de medida.

2. Os axentes econdmicos deberan ser capaces de presentar a informacion a que se
refire o punto 1 deste artigo durante dez anos despois de que se lles subministrase o
instrumento de medida e durante dez anos despois de que subministrasen o instrumento
de medida.

Seccion 7.2 Vixilancia e inspeccion: xeneralidades

Artigo 31. Vixilancia e inspeccion.

A vixilancia e inspeccion a que se refire o artigo 10 da Lei 32/2014, do 22 de decembro,
de metroloxia, tera por obxecto comprobar a obrigatoria utilizacion do Sistema legal de
unidades de medida e que na fabricacidén, comercializacion, posta en servizo e uso dos
instrumentos de medida se cumpren os requisitos estipulados neste real decreto e nas
regulamentacioéns especificas aplicables.

Artigo 32. Actuacién das administracions publicas.

1. No ambito das suas competencias, as administracions publicas adoptaran as
medidas oportunas para evitar que os instrumentos de medida ou partes deles suxeitos ao
control metroléxico do Estado que non cumpran as disposicions establecidas neste real
decreto e na sua regulacion especifica se comercialicen, se pofian ou continden en
servizo, segundo proceda.
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2. As administracions publicas velaran pola correcta utilizacion do Sistema legal de
unidades de medida e para que o axuste do erro medio dos instrumentos en servizo se
situe no valor cero.

3. As administracions publicas competentes poderan comprobar en calquera
momento por si mesmas o cumprimento dos requisitos legal e regulamentariamente
establecidos para os instrumentos de medida sometidos a control metroloxico do Estado.
As accions de vixilancia e inspeccion poderanse iniciar de oficio, por denuncia, por acordos
de colaboracién como parte dun plan de inspecciéon ou como participacién en campafas
de ambito europeo, estatal ou autonémico.

4. As administracions publicas competentes poderan comprobar en calquera
momento por si mesmas o cumprimento dos requisitos legal e regulamentariamente
establecidos para os organismos notificados, os organismos de control metroloxico, os
organismos autorizados de verificacion metroléxica ou os reparadores. A comprobacion
podera examinar, entre outros, os seguintes aspectos: dispofiibilidade dos medios
adecuados para exercer o seu labor e utilizacion deles durante as suas actuacions, uso
pola sua parte dos procedementos adecuados, adecuacion dos documentos que emiten a
realidade dos feitos, dos recursos de que dispofien ao numero de traballos efectuados e
cumprimento do réxime de incompatibilidades previsto no artigo 53.

5. Os funcionarios que leven a cabo as actuaciéns de inspeccion teran a condicién
de axentes da autoridade, de acordo co previsto no artigo 10.2 da Lei 32/2014, do 22 de
decembro. Cando o consideren necesario no curso das slas actuacions, teran acceso a
documentacion industrial, mercantil e contable das empresas que inspeccionen. No
exercicio das suas funciéns inspectoras, poderan solicitar o apoio, concurso, auxilio e
proteccion que lles resulten precisos de calquera outra autoridade ou dos seus axentes,
que llela deberan prestar.

6. Cada accion de vixilancia ou inspeccion debera quedar recollida nunha acta ou
nun informe que podera servir de base para a tramitacion do correspondente procedemento
sancionador e cuxo contido tera presuncion de certeza, salvo proba en contrario. Nela
recolleranse, entre outros, os datos identificativos da persoa fisica ou xuridica
inspeccionada, causas que motivan a inspeccion, os instrumentos de medida, materiais de
referencia ou entidades sobre os cales tivese lugar a inspeccion, as fases do control
metroldxico afectadas, asi como todas as deficiencias e inobservancias que se detectasen.

7. As administracions inspectoras, para os efectos do cofiecemento polo resto dos
organos competentes dos Estados membros da Unién Europea e das administracions
publicas nacionais competentes, a través do Centro Espaiol de Metroloxia, informaran
dos programas de inspeccion que pretendan realizar e dos seus resultados.

Artigo 33. Obrigacién de cooperacion.

1. Tanto os dérganos das administraciéns publicas, como as empresas con
participacion publica, organismos oficiais, organizacions profesionais e organizaciéns de
consumidores prestaran, cando sexan requiridos para iso, a informacién que lles soliciten
os correspondentes servizos de inspeccion.

2. As entidades publicas e empresas privadas estan obrigadas a permitir o acceso do
persoal inspector aos lugares, vehiculos e instalaciéns onde se debe efectuar o control
metroldxico, asi como a facilitar a practica das operacions que se requiran.

3. Os fabricantes, ou os responsables da comercializacién dun instrumento de
medida, asi como os titulares de instrumentos de medida en servizo sometidos a control
metroldxico do Estado, estan obrigados a facilitar ao persoal inspector a sta colaboracion
e todos os medios precisos para o exercicio das suas funcions e, en particular, subministrar
e permitir a reproducion de toda clase de informacién, datos e documentos sobre os
elementos inspeccionados e controis metroléxicos realizados, permitindo que se realicen
as oportunas tomas de mostras ou a realizacidon de ensaios e estudos, asi como practicar
calquera outra proba admitida legalmente.

4. As administracions publicas competentes facilitaran as persoas fisicas ou xuridicas
suxeitas a inspeccién a informacion precisa para o adecuado exercicio dos seus dereitos.
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Seccioén 8.2 Vixilancia do mercado, control dos instrumentos que entren no mercado e
procedemento de salvagarda

Artigo 34. Requisitos xerais.

1. As administracidns publicas competentes organizaran e levaran a cabo a vixilancia
de mercado na forma prevista nesta seccion.

2. A vixilancia do mercado garantira que os instrumentos de medida suxeitos ao
presente real decreto e a regulacién especifica que, cando se utilizan conforme o fin
previsto ou en condicidéns que razoablemente cabe prever e cunha instalacion e un
mantemento adecuados, poidan presentar un risco en relacién co interese publico
protexido, ou que por outras razéns non sexan conformes cos requisitos aplicables
establecidos neles, se retiren, se prohiban ou se restrinxa a sua comercializacion ou
utilizacion, e que se informe diso o publico, as autoridades publicas competentes e, de ser
0 caso, a Comision Europea e os Estados membros.

3. Entenderase como interese publico protexido a correcta utilizaciéon do Sistema
legal de unidades de medida, a que se refire o capitulo Il da Lei 32/2014, do 22 de
decembro, de metroloxia, a proteccion das razéns de interese publico a que se refire o
artigo 8.1 da mesma lei e a proteccién do patrimonio histérico a que se refire o capitulo IV
da citada lei.

4. As infraestruturas e os programas de vixilancia do mercado garantiran que se
poidan adoptar medidas efectivas referentes a calquera instrumento de medida sometido
a normativa metroldxica.

5. A vixilancia do mercado incluira instrumentos montados ou fabricados para o
propio uso do fabricante.

6. O artigo 15, punto 3, e os artigos 16 a 29 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 acreditacidon e vixilancia do mercado relativos a comercializaciéon dos
instrumentos e polo que se derroga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 seran de aplicacion
aos instrumentos de medida suxeitos a lexislacion comunitaria de harmonizacion.

Artigo 35. Medidas de vixilancia de mercado.

1. As administraciéns publicas competentes realizaran, a unha escala adecuada,
controis apropiados que poderan incluir, entre outros, os seguintes aspectos: toma de
mostras para a sua posterior comprobacién ou ensaio, existencia e cumprimento da
documentacion e as marcaciéns de conformidade establecidas para a posta en servizo e
uso, existencia e estado dos precintos, correspondencia cos desefos orixinais do
instrumento de medida ou, de ser o caso, coas modificacidéns autorizadas, cumprimento
dos requisitos metroldxicos e de funcionamento e correccion da instalacién aos fins para
os cales foi previsto. En todo isto teran en conta os principios establecidos de avaliacion
de riscos, as reclamaciéns e outras informacions.

2. As administraciéns publicas competentes poderan exixir aos axentes econémicos
que presenten a documentacién e informacién que consideren necesaria para levar a cabo
as slas actividades, incluido, se é necesario e esta xustificado, a entrada nos locais dos
axentes econémicos e recoller as necesarias mostras de instrumentos de medida.

No caso de axentes econdmicos que presenten informes de ensaio ou certificados que
demostren a conformidade emitidos por un organismo notificado ou por un organismo de
control metroléxico, as administracions publicas competentes deberan ter debidamente en
conta tales informes de ensaio ou certificados.

3. As administraciéns publicas competentes adoptaran medidas apropiadas para
alertar os usuarios no seu territorio, nun prazo adecuado, sobre os riscos que identificasen
en relacién con calquera elemento sometido ao control metroléxico e cooperaran cos
axentes econdmicos para adoptar medidas que poidan previr ou reducir os riscos que
presenten os instrumentos que comercializaron os ditos axentes.
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4. As administraciéns publicas competentes deberan respectar o imperativo de
confidencialidade cando sexa necesario para protexer os segredos comerciais ou para
preservar os datos de caracter persoal en virtude da normativa aplicable en materia de
proteccion de datos, coa condicién de que a informacion se publique consonte o presente
real decreto na medida necesaria para protexer os intereses dos usuarios.

Artigo 36. Procedemento no caso de instrumentos de medida que presenten un risco a
escala nacional.

1. Cando as administracions publicas competentes de vixilancia de mercado tefan
motivos suficientes para pensar que un instrumento de medida, suxeito a o determinado
por este real decreto, presente un risco en relacion co interese publico protexido, levaran
a cabo unha avaliacion relacionada co instrumento en cuestion atendendo a todos os
requisitos pertinentes establecidos neste real decreto. Para tal fin, os axentes econdémicos
correspondentes cooperaran en funcion das necesidades coas administracidons publicas
competentes de vixilancia do mercado.

Cando, no transcurso da avaliacion mencionada no paragrafo anterior, as
administracions publicas constaten que o instrumento de medida non cumpre os requisitos
establecidos neste real decreto e na lexislacion especifica que lle sexa de aplicacion,
pediran sen demora ao axente econoémico implicado que adopte todas as medidas
correctoras adecuadas para adaptar o instrumento de medida aos citados requisitos,
retiralo do mercado ou recuperalo nun prazo de tempo razoable, proporcional a natureza
do risco, que elas establezan, e informaran o organismo notificado ou de control
metroldxico, segundo corresponda.

As medidas correctoras adoptadas para prohibir ou restrinxir a posta en mercado dun
instrumento de medida, a sua retirada do mercado ou recuperacién deberan ser
proporcionadas e indicaran os motivos exactos que as fundamentan. Estas medidas
notificaranselle sen demora ao axente econémico pertinente, con indicacion das vias de
recurso que ofrece a lexislacion vixente e os prazos de presentacion dos recursos.

Antes de adoptar unha medida das mencionadas neste punto, ofreceraselle ao axente
econdémico afectado a oportunidade de ser oido nun prazo adecuado que non podera ser
inferior a 10 dias, a menos que a urxencia da medida de que se trate non permita a dita
consulta, tendo en conta os intereses publicos protexidos por este real decreto. Se se
adoptaron medidas sen ter oido o axente econémico, deberaselle dar a este a oportunidade
de ser oido tan pronto como sexa posible, e a continuacion deberanse revisar as medidas
adoptadas sen demora.

Calquera medida prevista neste punto anularase ou modificarase de inmediato tan
pronto como o axente econémico demostre que adoptou medidas efectivas.

2. Cando as administracions publicas competentes de vixilancia de mercado
consideren que o incumprimento non se limita ao territorio sobre o cal son competentes,
informaran o Organismo de Cooperacion Administrativa e este o resto das administracions
publicas competentes espafiolas no seo da Comision de Metroloxia Legal do Consello
Superior de Metroloxia e, en caso de que o dito incumprimento non se limite ao territorio
nacional, a Comision Europea e os demais Estados membros dos resultados da avaliacién
e das medidas que solicitaron ao axente econdémico que adopte.

3. O axente econémico asegurarase de que se adoptan todas as medidas correctoras
oportunas en relacion con todos os instrumentos de medida que comercializase na Unién
Europea ou no mercado nacional, segundo corresponda.

4. Se o axente econodmico implicado non adopta as medidas correctoras adecuadas
no prazo de tempo que se poida establecer consonte o indicado no paragrafo segundo do
punto 1 deste artigo, as administracions publicas competentes de vixilancia de mercado
adoptaran todas as medidas provisionais adecuadas para prohibir ou restrinxir a
comercializacién ou a utilizacion do instrumento no mercado nacional, retiralo dese
mercado ou recuperalo, e informaran sen demora na forma prevista no punto 2 precedente.

5. Ainformacién mencionada no punto anterior incluira todos os detalles dispofiibles,
en particular os datos necesarios para a identificacién do instrumento de medida non
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conforme, a sUa orixe, a natureza da suposta non conformidade e do risco suscitado, € a
natureza e duracion das medidas nacionais adoptadas, asi como os argumentos
expresados polo axente econdémico pertinente. En particular, as administracions publicas
competentes indicaran se a non conformidade se debe a que o instrumento de medida non
cumpre os requisitos relacionados coa proteccion do interese publico protexido consonte
este real decreto ou ben a que existen deficiencias nas normas harmonizadas ou nos
documentos normativos a que se refire o artigo 14 que atriblen a presuncion de
conformidade.

6. No caso de instrumentos de medida sometidos a lexislacion europea de
harmonizacién, os Estados membros distintos do que iniciou o procedemento consonte o
presente artigo informaran, sen demora, a Comisiéon Europea e os demais Estados
membros de toda medida que adopten e de calquera dato adicional sobre a non
conformidade do instrumento de medida en cuestidon que tefian a sta disposicion e, en
caso de desacordo coa medida nacional adoptada, presentaran as suas obxeccions ao
respecto. As autoridades esparfolas e o Organismo de Cooperacién Administrativa
actuaran dilixentemente para cumprir con esta obrigacion cando reciban noticia de
actuacions noutros Estados da Unién Europea.

7. No caso de instrumentos de medida sometidos a lexislacion nacional, o proceso
sera idéntico ao descrito no punto anterior pero as administraciéns publicas competentes
informaran o Organismo de Cooperacion Administrativa, que distribuira a informacion no
seo da Comision de Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia.

8. Se no prazo de tres meses, a partir da recepcion da informacién indicada no punto
4 deste artigo, ningun Estado membro nin a Comisién Europea, no caso de instrumentos
de medida sometidos a lexislacién europea de harmonizacién, e ningunha Administracién
publica competente ou o Organismo de Cooperacion Administrativa, no caso de
instrumentos de medida sometidos a lexislacion nacional, non presenta ningunha
obxeccién sobre unha medida provisional adoptada por un Estado membro ou unha
Administracién publica competente, a medida considerarase xustificada.

9. As medidas adoptadas por unha Administracion publica competente produciran
efectos en todo o territorio nacional.

10. As administracions publicas competentes velaran por que se adopten sen demora
medidas restritivas adecuadas respecto do instrumento ou sistema de medida en cuestion,
tales como a sua retirada do mercado.

Artigo 37. Procedemento de salvagarda.

1. Para instrumentos sometidos a lexislacion europea de harmonizacién, o organismo
de cooperacion administrativa trasladara os actos de execucion da Comision Europea
polos cales se determine que a medida nacional esta ou non xustificada as autoridades
competentes a través da Comision de Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia.

2. Se a medida nacional se considera xustificada, as administraciéons publicas
competentes adoptaran as medidas necesarias para velar por que o instrumento de
medida non conforme sexa retirado do mercado, e informaran o Organismo de Cooperacion
Administrativa que, pola sua vez, informara ao respecto a Comision Europea. Se a medida
nacional non se considera xustificada, a Administracion publica en cuestion retiraraa.

3. Para instrumentos de medida sometidos a lexislacion nacional, se, unha vez
concluido o procedemento establecido no artigo 36, puntos 3 e 4, se formulan obxecciéns
contra medidas adoptadas por unha Administraciéon publica competente ou se o Organismo
de Cooperacién Administrativa considera que tales medidas son contrarias & lexislacion
aplicable, o Organismo de Cooperaciéon Administrativa consultara sen demora as
autoridades publicas competentes e os axentes econdmicos pertinentes, e avaliara a
medida que se vaia aplicar, transmitindo toda a informacién obtida a Comision de
Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia, que determinara se a medida
aplicada esta ou non xustificada, e comunicara a sua decision as autoridades publicas
competentes e ao axente ou os axentes econdmicos implicados.
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4. Se a medida aplicada pola Administracién publica competente se considera
xustificada, o resto de administracions publicas competentes adoptaran as medidas
necesarias para que o instrumento de medida non conforme sexa retirado do mercado, e
informaran o Organismo de Cooperacion Administrativa ao respecto. Se a medida aplicada
non se considera xustificada, a Administracion publica competente retiraraa.

Artigo 38. Instrumentos de medida que presentan un risco grave.

1. As administraciéns publicas competentes garantiran que os instrumentos de
medida que presenten un risco grave que requira unha intervencion rapida, incluidos os
riscos graves que non provoquen efectos inmediatos, sexan recuperados ou retirados, ou
que se prohiba a sia comercializacion ou utilizacién, asi como que se informe sen demora
o Organismo de Cooperacion Administrativa, que transmitira esta informacioén ao resto de
administracions publicas competentes no seo da Comisién de Metroloxia Legal do
Consello Superior de Metroloxia. Asi mesmo, en caso de tratarse dun instrumento
sometido & lexislacién europea de harmonizaciéon, o Organismo de Cooperacion
Administrativa informara tamén a Comision Europea e o resto de Estados membros. Se o
consideran necesario, poderan destruir ou inutilizar doutro modo os instrumentos que
entrafien un risco grave.

2. Adecision acerca de se un instrumento de medida presenta ou non un risco grave
basearase nunha avaliacién adecuada do risco que tefia en conta a indole do perigo e a
probabilidade de que ocorra. A posibilidade de obter uns niveis superiores de seguridade
ou a disponibilidade doutros instrumentos que presenten un menor risco non sera razén
suficiente para considerar que un produto presenta un risco grave.

Artigo 39. Instrumentos de medida conformes que presentan un risco.

1. Se tras efectuar unha avaliacion consonte o artigo 36, a Administracion publica
competente comproba que un instrumento de medida, ainda que conforme consonte este
real decreto, presenta un risco para aspectos de proteccion do interese publico, pedira ao
axente econdmico implicado que adopte todas as medidas adecuadas para se asegurar
de que o instrumento en cuestién non presente ese risco cando se introduza no mercado
ou ben para retiralo do mercado ou recuperalo no prazo de tempo razoable, proporcional
a natureza do risco, que tal Administracion publica determine.

2. O axente econdmico asegurarase de que se adoptan as medidas correctoras
necesarias en relacion con todos os instrumentos de medida afectados que comercializase
en todo o territorio a Unién Europea.

3. A Administracion publica competente informara o Organismo de Cooperacién
Administrativa, quen informara o resto das autoridades competentes espafiolas no seo da
Comision de Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia. Asi mesmo, en caso de
se tratar dun instrumento sometido a lexislacidon europea de harmonizacién, o Organismo
de Cooperaciéon Administrativa informara tamén a Comision Europea e o resto de Estados
membros. A informacion facilitada incluira todos os detalles dispofiibles, en particular os
datos necesarios para identificar o instrumento en cuestion e determinar a sua orixe, a
cadea de subministracion, a natureza do risco presentado e a natureza e duracion das
medidas adoptadas.

4. No caso de instrumentos sometidos a lexislacion europea de harmonizacion, a
Comision Europea consultara sen demora os Estados membros e o axente ou os axentes
econdmicos en cuestion e avaliara a medida nacional. Sobre a base dos resultados da
avaliacién, adoptara mediante actos de execucion unha decision en que indicara se a
medida nacional esta xustificada e, de ser o caso, propora medidas adecuadas. A Comisién
comunicara inmediatamente a sua decision a todos os Estados membros e ao axente ou
aos axentes econdémicos pertinentes.

5. No caso de instrumentos sometidos a lexislacién nacional, o procedemento sera
equivalente pero o Organismo de Cooperacion Administrativa sera o que consultara as
administracions publicas espafiolas competentes na execucién do control metroldxico e o
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axente ou os axentes econdmicos en cuestién e proporcionara toda a informacion a
Comision de Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia, que avaliara a medida.
A Comisién de Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia decidira se a medida
aplicada esta xustificada e, de ser o caso, propora medidas adecuadas.

Artigo 40. Incumprimento formal.

1. Sen prexuizo do disposto no artigo 36, se unha Administracion publica competente
constata algunha das situacions indicadas a continuacion, pedira ao axente econdémico
correspondente que emende a falta de conformidade en cuestién e comunicara os feitos
ao Organismo de Cooperacion Administrativa, que distribuira a informacioén ao resto das
administracions publicas competentes no seo da Comisién de Metroloxia Legal do
Consello Superior de Metroloxia.

a) Colocouse a marcaciéon que corresponda incumprindo o establecido neste real
decreto.

b) Non se colocou a marcacioén establecida neste real decreto.

c) Colocouse o numero de identificacion do organismo notificado ou de control
metroléxico, cando este participe na fase de control da producién, incumprindo o indicado
neste real decreto ou non se colocou.

d) Non se estableceu correctamente a declaracion de conformidade correspondente
ou esta non acompana o instrumento de medida.

e) A documentacién técnica non esta dispoiiible ou é incompleta.

f) Ainformacién mencionada nos artigos 25.6 e 27.3 falta, € falsa ou esta incompleta.

g) Non se cumpre calquera outro requisito administrativo establecido nos artigos 25
e 27.

2. Se a falta de conformidade indicada no punto 1 precedente persiste, a
Administracion publica competente en cuestién adoptara todas as medidas adecuadas
para restrinxir ou prohibir a comercializacién do instrumento de medida ou asegurarse de
que sexa recuperado ou retirado do mercado.

CAPITULO IV

Organizacion da metroloxia en Espaina

Seccién 1.2 Consello Superior de Metroloxia e os laboratorios asociados e
colaboradores do Centro Espariol de Metroloxia

Artigo 41.  Guias e directrices do Consello Superior de Metroloxia.

1. De acordo co artigo 16, puntos 2 e 3, da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de
metroloxia, o Consello Superior de Metroloxia podera elaborar directrices técnicas e de
coordinacion que completen e precisen as normas que regulen o control metroléxico do
Estado e que aseguren a coordinacién e a excelencia dos laboratorios depositarios de
patréns nacionais e a mais eficaz aplicacion de tales normas. Tamén podera aprobar guias
practicas acerca de métodos e procedementos relacionados cos procesos de medicion,
verificacion ou ensaio, que seran difundidas polo Centro Espariol de Metroloxia.

2. Aiiniciativa para a elaboracién das directrices e guias sera tomada, en funcién da
materia, pola Presidencia da Comisiéon de Metroloxia Legal ou pola de laboratorios
asociados do Consello Superior de Metroloxia, por iniciativa propia ou por peticiéon da
comisién correspondente. Ambas as comisidons poderan constituir grupos de traballo
especificos para a elaboracion de borradores. Os grupos de traballo poderan solicitar, con
autorizacion da Comision, a participacion de expertos nas suas reunions.

3. Os proxectos de directrices aprobaraos a comisiéon que os elaborou e seran
sometidos ao Pleno do Consello que, se asi o considera, propora a sua aprobacién e
publicacion ao secretario xeral de Industria e da Pequena e Mediana Empresa e presidente
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do Centro Espariol de Metroloxia. O Pleno do Consello tamén pode reclamar para si a
elaboracién das propostas e crear os grupos de traballo que considere necesarios.

4. Os proxectos de guias aprobaraos a comision que os elaborou e seran sometidos
ao Pleno do Consello para a sUa aprobacioén, a sua difusién ordenada polo director do
Centro Espafiol de Metroloxia. Da difusién das guias darase conta ao Pleno do Consello.

5. As actuacions dos laboratorios e axentes, para executar as actividades descritas
nas guias, gozaran de presuncion de correccion técnica cando se realicen conforme estas.
Cando se actue con procedementos ou métodos diferentes dos descritos nas guias, as
autoridades competentes poderan solicitar a informacién que permita analizar a correccion
técnica dos traballos e aprobar ou rexeitar os resultados.

Artigo 42. O Centro Espafriol de Metroloxia e os laboratorios asociados e colaboradores.

1. Os laboratorios asociados ao Centro Espafiol de Metroloxia son designados
mediante real decreto por razéns de especializacion técnica, co fin de aproveitar de forma
Optima os recursos e o cofiecemento cientifico e técnico no campo da metroloxia.
Corresponde ao ministro de Industria, Enerxia e Turismo, por proposta da Secretaria Xeral
de Industria e da Pequena e Mediana Empresa, a iniciativa para propor a designacién ou
revogacion dos laboratorios asociados.

2. O Centro Espafiol de Metroloxia e os laboratorios asociados velaran polo
mantemento e desenvolvemento dos patréns nacionais de medida e pola diseminacion
das unidades para garantir a rastrexabilidade metrolédxica e o recofiecemento internacional
das medicions.

3. O Centro Espafiol de Metroloxia é responsable de velar pola coordinaciéon do
centro e dos laboratorios asociados e dos laboratorios asociados entre si. A coordinacion
débese estender a todos os campos que afectan a metroloxia e particularmente:

a) O cumprimento dos requisitos de calidade exixidos polos compromisos
internacionais que tefian o Estado e o Centro Espafiol de Metroloxia.

b) O mantemento dunha posicién unitaria ante a Oficina Internacional de Pesos e
Medidas, a Conferencia Xeral de Pesos e Medidas e os seus comités, a Organizacion
Internacional de Metroloxia Legal e, en xeral, coa comunidade internacional. De
conformidade co artigo 17.1 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia, o Centro
Espafol de Metroloxia comparte informacion co Ministerio de Asuntos Exteriores e
Cooperacién, atende as suas demandas en asuntos da sua competencia e coordina a
actuacion dos laboratorios asociados no campo metroldxico.

c) A planificacion dos investimentos en equipamento metroléxico, compartindo
informacion, evitando duplicidades non xustificadas e fomentando a complementariedade
€ a prospeccion das necesidades de rastrexabilidade de Espafia no campo metroléxico.

d) Aprestacion mutua de rastrexabilidade metroloxica, garantindo que a diseminacion
das unidades se realiza, sempre que se dispofia del, con rastrexabilidade ao patrén
nacional e que cobre a demanda con rango de medida, exactitude e incerteza adecuado.

e) A colaboracion en proxectos de formacioén e difusion no campo metroléxico.

4. A Comision de Laboratorios Asociados do Consello Superior de Metroloxia é un
organo de dialogo e intercambio de informacion entre o Centro Espafiol de Metroloxia e os
laboratorios asociados.

5. A relacion entre o Centro Espafol de Metroloxia e o laboratorio asociado
formalizarase por medio dun convenio. Este convenio regulara, ao menos, a capacidade
do Centro Espanol de Metroloxia para tutelar a implantacién e o mantemento de sistemas
de calidade, a utilizacion de marcas relacionadas co Acordo de recofiecemento mutuo,
coas organizacions internacionais de metroloxia, co Centro Espafiol de Metroloxia e cos
laboratorios asociados, a participacion dos laboratorios asociados nos 6rganos
internacionais de materia metroloxica, a prestacion mutua de servizos de calibracién e a
colaboracién en investimentos, en proxectos de investigacién e desenvolvemento e en
formacion.
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6. O Centro Espariol de Metroloxia pode nomear laboratorios colaboradores aqueles
laboratorios de metroloxia pertencentes a empresas ou entidades que os utilizan para a
sUa actividade econémica e que dispofien de instalacions singulares de alto custo. O
nomeamento como laboratorio colaborador exixe informe previo favorable do Consello
Superior de Metroloxia.

7. A relacién entre o Centro Espariol de Metroloxia e o laboratorio colaborador
formalizarase por medio dun convenio. Este convenio regulara, ao menos, a capacidade
do Centro Espafiol de Metroloxia para tutelar a implantacién e o mantemento de sistemas
de calidade, a utilizacidon de marcas relacionadas co Acordo de recofiecemento mutuo,
coas organizacions internacionais de metroloxia, co Centro Espafol de Metroloxia e cos
laboratorios asociados, a participacion do laboratorio colaborador, a través do Centro
Espafiol de Metroloxia, en comparacions internacionais e o conseguinte acceso do Centro
Espafiol de Metroloxia a obtencién de capacidades recofiecidas de medida, a prestacion
conxunta de servizos e a colaboracion en proxectos de investigacion e desenvolvemento.

Seccién 2.2 Autoridade notificante e cooperacion entre administracions

Artigo 43. Autoridade notificante e cooperacion e intercambio de informacion.

1. O Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo € a autoridade notificante ante a
Unién Europea.

2. O Centro Espaniol de Metroloxia, na sua calidade de organismo de cooperacién
administrativa, colaborara coa autoridade notificante para o intercambio de informacion
cos organismos homoélogos designados para tal efecto polo resto dos Estados membros
da Union Europea e coa Comision Europea, asi como coas administracions publicas
competentes, en relacion cos procedementos de avaliacion da conformidade e coa
vixilancia do mercado dos instrumentos sometidos a control metroldxico do Estado. En
particular, intercambiarase:

a) Informacion sobre os resultados dos exames e o grao de conformidade coas
disposicions aplicables dos instrumentos de medida examinados.

b) Certificados de exames UE de tipo e exames UE de desefio, cos anexos emitidos
por organismos notificados espanois, asi como as modificaciéns, adicionais ou revogacions
en relacioén cos certificados emitidos.

c) Aprobaciéns de sistemas de xestién da calidade expedidos por organismos
notificados, asi como informacion relativa a sia denegacion ou retirada.

d) Informes de avaliacién elaborados por organismos notificados por peticion das
administraciéns publicas.

3. O Organismo de Cooperaciéon Administrativa pora a disposiciéon das administraciéns
publicas con competencias en metroloxia a informacion que reciba dos seus homdlogos
europeos, as cales, pola sua vez, informaran os organismos notificados que designasen.

4. 0O Organismo de Cooperacion Administrativa pora a disposicién das administracions
publicas con competencias en materia de metroloxia a informacién relativa as actuacions
realizadas por cada unha delas en aplicacién da regulacion especifica nacional. Para estes
efectos, de acordo co establecido no capitulo V, as referidas administracions informaran o
Organismo de Cooperacion Administrativa das suas actuaciéns. En particular,
intercambiarase:

a) Informacién sobre inscricidns, autorizacions, modificacions e retiradas de
organismos notificados, organismos de control metroléxico, organismos autorizados de
verificacion metroldxica e reparadores.

b) Informacion sobre os resultados dos exames e o grao de conformidade coas
disposicions aplicables dos instrumentos de medida examinados.

c) Certificados de exame de tipo e de desefio, das modificacions adicionais ou das
revogacions.
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d) Aprobacioéns de sistemas de xestion da calidade expedidos, asi como informacion
relativa a sua denegacion ou retirada.

e) Informes de avaliacion da conformidade elaborados por organismos de control
metroléxico por peticidon das administracidons publicas.

f) Informes das actuacions de vixilancia e inspeccion realizadas sobre os instrumentos
de medida e materiais de referencia nas diferentes fases de comercializacion, posta en
servizo e utilizacién.

Seccion 3.2 O Rexistro de Control Metrol6xico

Artigo 44. O Rexistro de Control Metroléxico.

O Rexistro de Control Metroléxico, establecido no artigo 18 da Lei 32/2014, do 22 de
decembro, de metroloxia, € un rexistro Unico de alcance nacional, cuxos datos estan
centralizados no Centro Espafol de Metroloxia, do cal depende o citado rexistro. As
actuaciéns propias da xestion deste rexistro corresponden as administraciéns publicas
competentes.

Artigo 45. Contido.
O Rexistro de Control Metroldxico debera incorporar a seguinte informacién:

a) Datos relativos as persoas fisicas ou xuridicas que actian no ambito do control
metroléxico do Estado, segundo o establecido no artigo 18 da Lei 32/2014, do 22 de
decembro, de metroloxia.

b) Datos relativos as entidades que sexan designadas como organismos notificados,
de control metroldxico e autorizados de verificacion metroldxica en territorio espafol para
a realizacion das suas actividades no marco do control metroldxico do Estado.

c) Datos relativos aos resultados das actividades relacionadas cos procedementos
de avaliaciéon da conformidade que se recollen no capitulo Il

d) Aqueles que determine o Consello Superior de Metroloxia.

Artigo 46. Inscricién.

1. As persoas fisicas ou entidades que fabriquen, importen, comercialicen ou cedan
en arrendamento os instrumentos de medida sometidos ao control metroléxico do Estado
seran inscritas, pola Administracion publica que corresponda, no Rexistro de Control
Metroldxico ao solicitar calquera operacion de caracter metroléxico.

2. De igual modo, tamén seran inscritas no Rexistro de Control Metroloxico as
persoas ou entidades que intervefian nas fases do control metroldxico establecidas.

3. As persoas fisicas ou xuridicas que reparen instrumentos de medida suxeitos ao
control metroldxico do Estado seran inscritas de oficio no Rexistro de Control Metroléxico
polos servizos competentes da comunidade auténoma en que tefian o seu domicilio social
con base na declaracion responsable presentada. Adicionalmente, os servizos
competentes da comunidade auténoma poderan incorporar ao Rexistro de Control
Metroléxico datos procedentes doutras fontes. Os reparadores con domicilio noutros
Estados membros da Unién Europea, que non estan obrigados a presentar declaracion
responsable, seran inscritos de oficio pola primeira autoridade competente que tefia
cofiecemento da sua actividade.

Artigo 47. Datos inscritibles.

1. Seran inscritos de oficio no Rexistro de Control Metroléxico, en relaciéon coas
persoas fisicas ou xuridicas a que se refire o punto 1 do artigo anterior, a0 menos os
seguintes datos:

a) Nome e apelidos ou razén social, se for persoa xuridica.
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b) Nacionalidade e domicilio social.

c) Numero do documento nacional de identidade, nimero de identificacion fiscal ou
documentos equivalentes.

d) Tipos dos instrumentos sometidos ao control metroloxico do Estado que fabrica,
importa ou comercializa ou cede en arrendamento.

2. Os datos que seran inscritos de oficio no Rexistro de Control Metroléxico, en
relacion coas persoas fisicas ou xuridicas a que se refire o punto 2 do artigo anterior,
seran, ao menos, 0s seguintes:

a) Nome e apelidos ou razén social, se for persoa xuridica.

b) Nacionalidade e domicilio social.

c) Numero do documento nacional de identidade, numero de identificacion fiscal ou
documentos equivalentes.

d) Alcance da designacion.

3. Seran inscritos de oficio no Rexistro de Control Metroldxico, en relacion coas
persoas fisicas ou xuridicas a que se refire o punto 3 do artigo anterior, ao menos, os datos
seguintes:

a) Nome e apelidos ou razén social, se for persoa xuridica.

b) Nacionalidade e domicilio social.

c) Numero do documento nacional de identidade, numero de identificacion fiscal ou
documentos equivalentes.

d) Tipos dos instrumentos sometidos ao control metroléxico do Estado que repara.

Artigo 48. Identificacion das inscricions.

Asignaraselle a toda inscricién no Rexistro de Control Metrol6xico unha identificacion
alfanumérica, na forma establecida na seccion 3.2 do anexo lll.

Artigo 49. Certificado e vixencia da inscricion.

1. A Administracion publica competente emitira un certificado acreditativo da
inscricién, nos supostos previstos no artigo 46.1, cando asi sexa solicitado polo inscrito.

2. A Administracion publica competente emitira un certificado acreditativo de ter sido
inscrito no Rexistro aos organismos a que se refire o artigo 46.2.

3. No caso dos reparadores de instrumentos de medida, a Administracion publica
competente asignara un nimero de identificacion, co formato establecido no anexo Ill, que
debera ser utilizado polo reparador en todos os documentos emitidos como consecuencia
das suas intervencions. Até que se lle asigne o dito numero, debera consignar o seu
numero do documento nacional de identidade ou nimero de identificacién fiscal ou
documento equivalente consignado na declaracion responsable que presentase.

4. O periodo de vixencia das inscricions sera indefinido. As administraciéns publicas
competentes velaran periodicamente polo mantemento das condiciéns que deron lugar &
inscricion.

Artigo 50. Incorporacién, modificacion e baixas de datos no Rexistro de Control
Metrolbxico.

1. Para os efectos da sua incorporaciéon ao Rexistro de Control Metroldxico, as
administracions publicas competentes deberan remitir ao Centro Espafiol de Metroloxia os
datos das inscricions a que se refiren os artigos anteriores.

2. As modificacidns ou os cambios nas circunstancias para a inscricion no Rexistro
de Control Metroldxico, asi como o cesamento da actividade, deberan ser comunicados a
Administracién publica que efectuou a inscricion co fin de que determine a procedencia ou
non da sua incorporacion a el, o que comunicara ao Centro Espafiol de Metroloxia co
obxecto de manter actualizado o Rexistro de Control Metroloxico.
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3. Para cada acto rexistral posterior emitirase, se asi o solicita o interesado, un
certificado adicional de inscricion co mesmo numero de rexistro asignado, ao cal se lle
agregaréa o ordinal que sucesivamente lle corresponda, sempre e cando o operador
econdémico non amplie a sua actividade a outro sector. A Administracion publica
competente emitira este certificado acreditativo da inscriciéon de oficio nos supostos
previstos no artigo 46.2.

4. Cando a Administracion publica competente comprobe que se produciu
falseamento, declaracion inexacta ou modificacion dos datos e circunstancias de caracter
esencial que serviron de base para a inscricién no Rexistro de Control Metroléxico, podera
ditar resolucién, que debera ser motivada e con audiencia previa do interesado, pola cal
se cancele a dita inscricién, o que comunicara ao Centro Espafiol de Metroloxia co obxecto
de manter actualizado o dito rexistro, sen prexuizo da sancién que proceda.

Artigo 51.  Publicidade.

1. Os datos das persoas e entidades que estean inscritas no Rexistro de Control
Metroldxico, asi como o numero de inscriciéon asignado e a actividade para cuxo exercicio
obtivesen a inscricion, teran a consideracion de publicos.

2. O Centro Espaniol de Metroloxia, en coordinacion coas administracions publicas
competentes, adoptara as medidas necesarias para asegurar a compatibilidade dos
sistemas e aplicacions informaticos para a xestion do Rexistro de Control Metroléxico, de
maneira que a recollida, transmisién de datos e publicidade das inscricions se realicen coa
maior eficacia administrativa.

3. En todo caso, as administracions publicas competentes adoptaran todas as
medidas necesarias para garantir o cumprimento da Lei organica 15/1999, do 13 de
decembro, de proteccién de datos de caracter persoal.

CAPITULO V

Organismos notificados, de control metroléxico e autorizados de verificacion
metroléxica

Artigo 52.  Organismos para a avaliacion da conformidade e a verificacion de instrumentos
en servizo.

1. De acordo co establecido no artigo 19 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de
metroloxia, as entidades que realicen as avaliacidons da conformidade e as que realizan
verificaciéns de instrumentos de medida en servizo, definidas no artigo 2, teran a
consideracion de organismos designados e seran habilitadas para o desenvolvemento da
sua actividade polas administracions publicas competentes.

2. Calquera das administraciéns publicas con competencia executiva no control
metroloxico do Estado pode designar organismos notificados, de control metroloxico e
autorizados de verificacion metroldxica, tendo en conta as directrices que, de ser o caso,
estableza o Consello Superior de Metroloxia e, unha vez comprobada a sua independencia
e cualificacion técnica, emitira a correspondente resolucion de designacién do organismo,
con indicacion das actividades que realizara no ambito do control metroloxico do Estado e
dos instrumentos en que pode actuar, e informara diso o Organismo de Cooperacion
Administrativa. No caso dos organismos notificados deberanse ter en conta os requisitos
e procedementos establecidos pola normativa da Unién Europea.

Artigo 53. Incompatibilidades.

1. A compatibilidade de actividades como organismo notificado ou de control
metroldxico e como organismo autorizado de verificacion metroldxica presumirase no caso
de que as actividades sexan realizadas directamente por unha Administracién publica ou
organismos e entidades de titularidade publica. Tamén resulta compatible cando a
actuacion como organismo notificado ou de control metroloxico se limita a realizacién do
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moddulo F (conformidade co tipo baseada na verificacion do produto) a que se refire o
artigo 10 2 1). Noutro suposto, realizarase de forma que non exista conflito de intereses por
razon do cliente ou do produto sometido a control metroldxico.

2. Os organismos non poderan subcontratar tarefas a reparadores de instrumentos
de medida sometidos a control metroléxico.

3. As autoridades competentes espafiolas e, de ser o caso, o organismo nacional de
acreditacion velaran polo cumprimento destes criterios. A Comision de Metroloxia Legal do
Consello Superior de Metroloxia podera elaborar directrices técnicas para a aplicacion
harmonizada do réxime de incompatibilidades previsto neste real decreto.

Artigo 54. Designacién, suspension, retirada e modificacion das condiciéns de
designacién dos organismos.

1. As administracions publicas competentes son as responsables da designacion dos
organismos notificados, de control metroléxico e autorizados de verificacion metroldxica,
do seguimento do mantemento da stia competencia e da modificacion das stas condiciéns
ou alcance e da sua suspension e retirada. A designacion dos organismos citados no punto
anterior realizarase conforme o establecido no artigo 62.

2. Durante a tramitacion dos procedementos sancionadores e dos de retirada
poderase acordar a suspensién das autorizacions reguladas no presente real decreto,
cando concorra algunha das circunstancias expresadas no artigo 64.

A suspensiéon da designacion sera efectiva de forma automatica cando quede
suspendida a acreditacion que serviu de base para a designacion.

A suspension da designacion implicara a prohibicion do organismo de seguir prestando
servizo. A Administraciéon publica competente informara, ao respecto, o Organismo de
Cooperacion Administrativa. Este, pola sta vez, informara o resto de administracions
publicas competentes e, ademais, cando a suspension se refira a un organismo notificado,
informara a autoridade notificante, que transmitira esta informacion a Comision e ao resto
dos Estados membros.

3. As resolucions de designacion concedidas polas administraciéns publicas
competentes poderan ser retiradas ou modificadas, de oficio ou por instancia de parte,
cando concorra algunha das causas que se indican no artigo 64. Con anterioridade a
iniciacién do procedemento notificaraselle ao titular o suposto que pode dar lugar a
extincién ou modificacion para que, de ser o caso, emende as deficiencias advertidas. O
procedemento tramitarao e resolverao a Administraciéon publica que a outorgou, logo de
expediente instruido para o efecto con audiencia do interesado, en que se acredite a
concorrencia da causa de retirada ou modificacion. A resolucion do procedemento debera
ser adoptada e notificada no prazo maximo de seis meses.

Nos casos de retirada total ou parcial da designacion, o seu titular debera entregar a
documentacion ligada & sua actuacion a entidade que designe a Administracion publica
competente. Esta Administracion informara o Organismo de Cooperacion Administrativa da
citada retirada e este, pola sua vez, informara o resto de administraciéns publicas
competentes e, en caso de tratarse dun organismo notificado, autoridade notificante que
transmitira esta informacién a Comisién Europea e ao resto dos Estados membros.

Artigo 55. Cuestionamento da competencia de organismos.

1. Cando a Comisidn Europea cuestione a competencia dun organismo notificado por
Espafa, a autoridade notificante facilitara a Comisién Europea, por peticion desta, toda a
informacién en que se fundamenta a notificacion ou o0 mantemento da competencia do
organismo notificado de que se trate. Para isto, as administracions publicas competentes
facilitaran ao Organismo de Cooperacion Administrativa toda a cooperacion e informacion
necesaria. O Organismo de Cooperacién Administrativa podera, informando a autoridade
designante, requirir do organismo todo tipo de informacién e documentacion relevante.

2. Cando a Comisién Europea comprobe que un organismo notificado por Espafa
non cumpre ou deixou de cumprir os requisitos da sua notificacion e adopte un acto de
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execucioén polo cal solicite ao Estado espafol que tome as medidas correctoras necesarias,
que poderan consistir, cando o xulgue necesario, na retirada da notificacion, a autoridade
notificante comunicara esta informacion ao Organismo de Cooperacion Administrativa, que
a trasladara, para a sua execucion, 4 Administracion publica que o designou, quen anotara
de oficio o acto executivo no Rexistro de Control Metroldxico.

3. O Organismo de Cooperacion Administrativa podera cuestionar, de oficio ou
por peticion dunha comunidade auténoma, a competencia dun organismo notificado de
control metroléxico ou autorizado de verificacion metroléxica designado por outra
Administracion publica competente e requirir informacién do organismo directamente
ou a través da comunidade auténoma que o designou. As comunidades auténomas
competentes facilitaran ao Organismo de Cooperacién Administrativa toda a
cooperacién necesaria para iso.

4. Cando o Organismo de Cooperacion Administrativa comprobe que un organismo
notificado, de control metroldxico ou autorizado de verificaciéon metroloxica designado por
unha Administracion publica espafiola, non cumpre ou deixou de cumprir 0s requisitos
necesarios para seguir actuando solicitard & comunidade auténoma que o designou, tras
o informe favorable do Consello Superior de Metroloxia, que adopte as medidas correctoras
necesarias, que poderan consistir, cando o xulgue necesario, na retirada da autorizacién.

5. Todas as administraciéns poran os medios necesarios para garantir o trato
confidencial de toda a informacién sensible obtida no transcurso das suas investigacions.

Artigo 56.  Organismos internos acreditados.

1. Poderase recorrer a un organismo interno acreditado para levar a cabo as
actividades de avaliacion da conformidade para a empresa de que forme parte, para
efectos de aplicar os procedementos establecidos no artigo 4 (mddulo A2) e o artigo 8
(mdédulo C2) do anexo |. Este organismo constituira unha parte separada e identificable da
empresa e non participara no desefio, na producién, na subministracion, na instalacién, no
uso ou no mantemento dos instrumentos de medida que deba avaliar.

2. O organismo interno acreditado estara acreditado de conformidade co
Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo
de 2008. O organismo e o seu persoal estaran organizados de maneira identificable e
utilizaran métodos de informacién dentro da empresa da cal formen parte que garantan a
stua imparcialidade e asi o demostren ao organismo nacional de acreditacion. Nin o
organismo nin o0 seu persoal seran responsables do desefo, da fabricacion, da
subministracion, da instalacion, do funcionamento ou do mantemento dos instrumentos de
medida que avalien, nin efectuaran ningunha actividade que poida entrar en conflito coa
sua independencia de criterio ou integridade en relacion coas actividades de avaliacion e
prestara os seus servizos unicamente a empresa de que forme parte.

3. Os organismos internos acreditados non se notificaran aos Estados membros ou
a Comision Europea, pero a informacion relativa a sta acreditacion sera posta a disposicion
das administracions publicas competentes, logo de solicitude, pola empresa de que formen
parte ou polo organismo nacional de acreditacion.

Artigo 57. Efectos dos documentos emitidos polos organismos.

1. Os documentos e certificacions referidos aos controis metroléxicos que efectien
os organismos notificados son validos en todo o territorio da Unién Europea.

2. Os organismos designados poderan actuar en todo o territorio nacional e os seus
certificados e outros documentos regulamentarios para o control metroléxico do Estado
teran validez e eficacia en calquera lugar deste.
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Artigo 58. Requisitos relativos aos organismos notificados, organismos de control
metroléxico e organismos autorizados de verificacion metroldxica.

1. Os organismos notificados, de control metroloxico e autorizados de verificacion
deberan de ter personalidade xuridica e cumprir os requisitos establecidos neste real
decreto.

2. Os organismos notificados, de control metroldxico e autorizados de verificacion
metroléxica deben demostrar e satisfacer de forma continuada os requisitos estipulados
para a sua habilitacién e deberan informar a Administraciéon publica competente que os
designou, ao dia seguinte de que se produza, de calquera modificacion que poida afectar
o cumprimento dos requisitos exixidos, e xuntar, de ser o caso, o correspondente informe
ou certificado da entidade de acreditacion.

3. Os organismos, os seus maximos directivos e o persoal responsable da realizacién
das tarefas de avaliacion da conformidade ou verificacion, segundo corresponda a sua
actividade, non seran o desefador, o fabricante, o provedor, o instalador, o comprador, o
dono, o usuario ou o encargado do mantemento dos instrumentos de medida que se
deben avaliar, nin o representante de calquera das ditas partes. Isto non sera impedimento
para o uso de instrumentos que sexan necesarios para as actividades do organismo de
avaliacion da conformidade ou de verificacidn, ou para o uso de instrumentos con fins
persoais.

4. Os organismos, os seus maximos directivos e o persoal responsable de
desempenar as tarefas de avaliacion da conformidade ou de verificacion metroldxica non
interviran directamente no desefo, na fabricacion ou construcidn, na comercializacién, na
instalacién, no uso ou no mantemento dos instrumentos de medida, nin representaran as
partes que participan nestas actividades. Non efectuaran ningunha actividade que poida
entrar en conflito coa sua independencia de criterio e coa sua integridade en relacién coas
actividades de avaliacién da conformidade ou verificacion para as cales estan designados.
Isto aplicarase en particular aos servizos de consultoria. Porén, isto non sera impedimento
para o intercambio de informacion técnica entre o fabricante e o organismo con vistas a
avaliacion da conformidade.

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

6. Os organismos e o seu persoal exerceran as actividades de avaliacion da
conformidade ou de verificacion 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 sta apreciacion ou
no resultado das suas actividades de avaliacion da conformidade ou verificacion, en
particular a que poidan exercer persoas ou grupos de persoas que tefian algun interese
nos resultados destas actividades.

7. Os organismos seran capaces de realizar todas as tarefas de avaliacion ou
verificacion para as cales fosen designados, independentemente de que realice as tarefas
0 propio organismo ou se realicen no seu nome e baixo a sua responsabilidade. En todo
momento, para cada procedemento de avaliacion ou verificacion e para cada tipo ou
categoria de instrumentos de medida para os cales foi designado, o organismo dispora:

a) Do persoal necesario con cofiecementos técnicos e experiencia suficiente e
adecuada para realizar as tarefas de avaliacion ou verificacion.

b) Das descricions dos procedementos consonte os cales se efectua a avaliacién ou
verificacion, garantido a transparencia e a posibilidade de reproducién destes
procedementos, e de estratexias e procedementos adecuados que permitan distinguir
entre as tarefas desempefadas como organismo e calquera outra actividade compatible.

c) De procedementos para desempeiar as suas actividades, tendo debidamente en
conta o tamafio das empresas, 0 sector en que operan, a sua estrutura, o grao de
complexidade da tecnoloxia do instrumento de que se trate e se o proceso de producion é
en serie.
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8. O organismo dispora dos medios necesarios para realizar adecuadamente as
tarefas técnicas e administrativas relacionadas coas actividades de avaliacion ou
verificacion e tera acceso a todo o equipamento ou as instalaciéns que necesite.

9. O persoal que efectiue as actividades de avaliacion da conformidade ou de
verificacion tera unha boa formacion técnica e profesional para realizar todas as actividades
para as cales o organismo foi designado; o cofiecemento satisfactorio dos requisitos das
avaliaciéns ou verificacions que efectla, asi como o cofiecemento e a comprensiéon
adecuados dos requisitos esenciais que se establecen, das normas harmonizadas,
documentos normativos e outras normas e documentos técnicos aplicables e das
disposicions pertinentes da lexislacion de harmonizacién da Union Europea e da lexislacion
espafiola e a capacidade necesaria para a elaboraciéon dos certificados, dos documentos
e dos informes que demostren que se efectuaron as avaliaciéns ou verificacions.

10. Garantirase a imparcialidade do organismo, dos seus maximos directivos e do
seu persoal responsable da realizacion das tarefas de avaliacion ou verificaciéon. A
remuneracion dos maximos directivos e do persoal responsable da realizacién das tarefas
de avaliacién dun organismo non dependera do niumero de avaliacions ou verificacions
realizadas nin dos seus resultados.

11.  Salvo no caso de que se trate dunha Administracion publica, o organismo debera
subscribir un seguro ou presentar un aval ou garantia financeira equivalente para cubrir a
responsabilidade civil cuxa contia sera fixada pola Administracion que o designe atendendo
ao principio de proporcionalidade.

12. O persoal do organismo de avaliacion da conformidade ou verificacion debera
observar o segredo profesional acerca de toda a informacién solicitada no marco das suas
tarefas, consonte calquera disposicion de dereito que se aplique, salvo con respecto a
informacion debida as autoridades competentes. Protexeranse os dereitos de propiedade.

13. Os organismos notificados participaran nas actividades pertinentes de
normalizacién e nas actividades do grupo de coordinacion dos organismos notificados
establecido consonte a lexislacion de harmonizacién da Unién Europea aplicable,
aseguraranse de que o seu persoal responsable da realizaciéon das tarefas de avaliacion
da conformidade estea informado ao respecto e aplicaran, a modo de directrices xerais, as
decisiéns e os documentos administrativos que resulten dos labores do grupo.

14. Os organismos de control e os autorizados de verificacion metroldxica participaran
nas actividades pertinentes de normalizacién ou noutras que poida establecer a Comision
de Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia consonte a lexislacion especifica
aplicable de ambito nacional, aseguraranse de que o seu persoal responsable da
realizacion das tarefas de avaliaciéon da conformidade estea informado ao respecto e
aplicaran, a modo de directrices xerais, as decisions e os documentos administrativos que
emanen da citada Comision de Metroloxia Legal.

15. Os organismos notificados, de control metroléxico e autorizados de verificacion
metroléxica teran caracter de terceira parte independente da organizaciéon ou do
instrumento de medida que avalien e deberan cumprir os criterios de compatibilidade
establecidos no artigo 53. Poderanse considerar organismos notificados os pertencentes
a unha asociacion comercial ou a unha federacion profesional que participen no desefio,
na fabricacién, na subministraciéon, na montaxe, no uso ou no mantemento dos
instrumentos de medida que avalian, coa condicién de que garantan a sua independencia
e a ausencia de conflitos de interese.

Artigo 59. Filiais e subcontratacion.

1. Os organismos poderan subcontratar tarefas limitadas estritamente a aspectos
técnicos. En ningun caso poderan subcontratar todas as suas actividades nin aquelas que
consistan na realizacion de interpretacidns, xuizos ou avaliacions sobre a conformidade de
requisitos individuais ou aceptacion ou rexeitamento de instrumentos. Os subcontratistas
non poderan volver subcontratar en cadea.

2. Toda subcontratacion precisa unha autorizacién por parte da Administraciéon
publica que designou o organismo.
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3. Cando o organismo subcontrate tarefas especificas relacionadas coa avaliacion da
conformidade ou recorra a unha filial, asegurarase de que o subcontratista ou a filial
cumpre os requisitos establecidos no artigo 58 anterior e informara a autoridade que o
designou. Esta informara o Centro Espafiol de Metroloxia e a Comisién de Metroloxia
Legal do Consello Superior de Metroloxia e, no caso dos organismos notificados, tamén a
autoridade notificante.

4. O organismo asumira a plena responsabilidade das tarefas realizadas polos
subcontratistas ou polas filiais, con independencia de onde tefian a sua sede. As
actividades s6 se poderan subcontratar ou delegar nunha filial, logo de consentimento do
cliente. O organismo mantera a disposicion das autoridades designantes os documentos
pertinentes sobre a avaliaciéon das cualificacidons do subcontratista ou da filial, asi como
dos traballos que estes realicen en relacién coas actividades de avaliacion da conformidade
ou as de verificacion. No caso dos organismos notificados a autoridade notificante podera
solicitar esta informacion a través das autoridades designantes.

Artigo 60. Presuncién de conformidade dos organismos.

1. Se un organismo notificado ou de control metroléxico demostra que cumpre os
criterios establecidos nas normas harmonizadas pertinentes ou partes destas, cuxas
referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Uniéon Europea», presumirase que
cumpre os requisitos establecidos no artigo 58 na medida en que as normas harmonizadas
aplicables cubran eses requisitos.

2. As administracions publicas competentes apreciaran a cualificacion técnica para
acceder, ou para manter, a condicién de organismo notificado, organismo de control
metroléxico ou organismo autorizado de verificacion metroloxica, de acordo co establecido
no artigo 19.2 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia.

3. A apreciacion da cualificacién técnica por medios diferentes da acreditacién do
organismo poderase realizar unicamente cando non existan a nivel estatal organismos
acreditados para a funcién avaliadora ou verificadora, ben por tratarse dunha normativa
innovadora que require un tempo para a obtencién da acreditacion, ben por non haber
interesados en realizar a funcién. En todo caso, a apreciacién da cualificacion técnica tera
un caracter transitorio e requirira informe previo da Comision de Metroloxia Legal do
Consello Superior de Metroloxia.

4. Anualmente, a Administracién publica que apreciase a cualificacion técnica
extraordinaria prevista no punto anterior debera realizar unha avaliacion sobre se persisten
as circunstancias que serviron de base para a dita apreciacion e informar diso a Comisién
de Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia.

Artigo 61.  Solicitude de designacion.

1. As entidades que desexen ser designadas como organismos notificados, de
control metroldxico ou autorizados de verificacion metroloxica deberanllo solicitar a
Administracion publica competente no territorio onde accedan & actividade para a cal
desexan ser acreditadas, sen prexuizo, de ser o caso, da aplicacion do disposto en materia
de autoridade de orixe na disposicion adicional décima da Lei 20/2013, do 9 de decembro,
de garantia da unidade de mercado.

2. Os solicitantes deberan ser entidades publicas ou privadas establecidas en
Espafa que dispofian das instalaciéns adecuadas, equipamento e medios necesarios para
exercer a sUa actividade.

3. Asolicitude de designacion presentada incluira unha descricion das actividades de
avaliacion da conformidade ou verificacion, do médulo ou médulos de avaliacion da
conformidade ou tipo de verificacion, do instrumento de medida, e os seus posibles rangos
de medida, se procede, para os que o organismo se considere competente, asi como dun
certificado de acreditacion, se o hai, expedido polo organismo nacional de acreditacion,
que declare que o organismo cumpre os requisitos establecidos no artigo 58 anterior,
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excepto o requisito relativo ao seguro, recollido no punto 11 do dito artigo, cuxa subscricién
podera postergarse ao momento da concesion da correspondente autorizacion.

4. Cando o organismo solicitante en cuestion non poida facilitar un certificado de
acreditacion polos motivos previstos no artigo 60.3, entregara a autoridade designante
todas as probas documentais necesarias para a comprobacion, o recofiecemento € o
seguimento periddico do cumprimento dos requisitos establecidos no artigo 58.

Artigo 62. Procedemento de designacion.

1. As administracidons publicas competentes s6 poderan designar organismos
notificados, de control metroldéxico e de verificacion metroléxica que satisfagan os
requisitos establecidos no artigo 58 anterior.

2. Estas administracions resolveran de maneira motivada sobre a peticion de
designacion que se efectue, no prazo maximo de seis meses desde a data de presentacion
da solicitude. Noutro caso, sera de aplicacion o establecido no segundo paragrafo do
artigo 43.1 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administracions
publicas e do procedemento administrativo comun.

3. No ambito da Administracién xeral do Estado, a autoridade designante é a
Secretaria Xeral de Industria e da Pequena e Mediana Empresa. Contra as suas
resolucions neste ambito, que poran fin & via administrativa, os interesados poderan
interpor recurso potestativo de reposicion ante a Secretaria Xeral de Industria e da
Pequena e Mediana Empresa no prazo dun mes, ou impugnala directamente ante a orde
xurisdicional contencioso-administrativa.

4. As designaciéns dos organismos notificados e de control metrolédxico referiranse a
modulos completos de avaliacion da conformidade dos indicados no artigo 10.2 e a
categorias de instrumentos de medida e campos de medida, se procede.

5. As designaciéns dos organismos autorizados de verificacion metroldxica
referiranse a categorias de instrumentos de medida e campos de medida concretos.

6. A designacion incluira informacion sobre o tipo ou os tipos de instrumentos de
medida para os cales se designase cada organismo, asi como, de ser o caso, as clases de
exactitude dos instrumentos, o intervalo de medida, a tecnoloxia de medicion e calquera
outra caracteristica dos instrumentos que limite 0 ambito da designacién. A designacién
incluira informacion pormenorizada das actividades de avaliacion da conformidade e de
verificacion, en particular, 0 médulo ou os médulos de avaliacién da conformidade e a
correspondente certificacion de competencia.

7. As designaciéns notificaranse ao Organismo de Cooperacion Administrativa. O
Organismo de Cooperacion Administrativa transmitira a informacion anterior ao resto das
autoridades competentes espafiolas, no seo da Comision de Metroloxia Legal do Consello
Superior de Metroloxia e, ademais, cando a designacion anterior se refira a un organismo
notificado, a autoridade notificante, o Ministerio de Industria, Enerxia e Turismo, que a
transmitira @ Comisién Europea e aos demais Estados membros.

8. Cando unha designacién, de acordo co artigo 60.3, non estea baseada no
certificado de acreditacion indicado no artigo 61, a autoridade designante transmitira ao
Organismo de Cooperaciéon Administrativa as probas documentais que demostren a
competencia do organismo de avaliacion da conformidade ou de verificacién e as
disposicions existentes destinadas a garantir que se fara un seguimento periédico do
organismo para comprobar que este segue a cumprir os requisitos establecidos no
artigo 58 e as condicions establecidas nos puntos 3 e 4 do artigo 60.

9. A autoridade notificante informara a Comisién Europea dos procedementos de
avaliacidon e notificacion e de seguimento dos organismos notificados, incluidos os
aspectos relativos as filiais e a subcontratacion que recolle o artigo 59, asi como de
calquera cambio nestes.

10. As administracions publicas competentes trasladaran a autoridade notificante, a
través do Organismo de Cooperacion Administrativa, a informacién que esta precise para
dar cumprimento ao previsto no punto 8.
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11. Pola sta vez, as administracions publicas competentes enviaran ao Organismo
de Cooperacion Administrativa a informacién correspondente aos organismos de control e
aos organismos autorizados de verificacion metroldxica. O Organismo de Cooperacion
Administrativa distribuira esta informacion, asi como a prevista no punto 9, ao resto das
administracidons publicas competentes, no seo da Comisién de Metroloxia Legal do
Consello Superior de Metroloxia.

12. O organismo, cuxa designacion estea amparada nun certificado de acreditacion,
s6 podera adquirir a condicion de organismo notificado unha vez que transcorresen duas
semanas desde a notificacion realizada pola autoridade notificante, sen que a Comisién
Europea e os demais Estados membros formulasen ningunha obxeccion. O prazo sera de
dous meses, no caso de que a designacion non se ampare nun certificado de acreditacion.

13. Para os organismos de control metroldxico e de verificaciéon aplicaranse os
prazos do punto anterior. Os prazos empezaran a contar desde que o Organismo de
Cooperacion Administrativa notifique a correspondente designacion ao resto das
administracidons publicas competentes, que poderan realizar observacions ante o
Organismo de Cooperacion Administrativa.

14. As administraciéns publicas competentes informaran de todo cambio pertinente,
ocorrido con posterioridade a designacion, o Organismo de Cooperacion Administrativa,
este transmitira esa informacién ao resto das autoridades competentes espafiolas, no seo
da Comision de Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia e, no caso dos
organismos notificados, ademais a autoridade notificante que, pola sua vez, a comunicara
a Comisién Europea e aos demais Estados membros.

15. A autoridade notificante notificara a Comision Europea e aos demais Estados
membros as designacions dos organismos notificados a través do sistema de notificacion
electrénica desenvolvido e xestionado pola Comisién Europea.

Artigo 63. Numeros de identificacion e listas de organismos.

1. A Comisién Europea asignara un numero de identificaciéon a cada organismo
notificado. Asignara un s6 numero incluso cando o organismo sexa notificado consonte
varios actos da Union Europea. A Comisiéon Europea fara publica e asegurarase de que se
mantén actualizada a lista de organismos notificados consonte as directivas traspostas
polo presente real decreto, xunto cos nimeros de identificacién que lles foron asignados e
as actividades para as cales foron notificados.

2. A Administracién publica competente que leve a cabo a designacion asignara un
numero de identificacién a cada organismo de control metroléxico ou autorizado de
verificacion metroldxica, que coincidira co seu niumero de inscricion no rexistro do control
metroldxico. Asignara un unico numero incluso cando o organismo sexa designado para
varios ambitos da metroloxia legal ou tipos de instrumentos. O Organismo de Cooperacion
Administrativa fara publica, a través do propio Rexistro de Control Metroloxico, a lista de
organismos designados consonte o presente real decreto xunto cos numeros de
identificacion que lles foron asignados e as actividades para as cales foron designados.

Artigo 64. Modificaciéns na designacion.

1. Cando unha Administracion publica competente comprobe ou sexa informada de
que un organismo notificado xa non cumpre os requisitos establecidos no artigo 58 ou non
esta cumprindo as suas obrigaciéns, a autoridade executiva competente restrinxira,
suspendera ou retirara a notificaciéon, segundo o caso, dependendo da gravidade do
incumprimento dos requisitos ou obrigaciéns. Informara inmediatamente o Organismo de
Cooperacién Administrativa para que este o comunique ao resto das autoridades
competentes espafiolas no seo da Comision de Metroloxia Legal e, no caso dos
organismos notificados, a autoridade notificante, que transmitira esta informacién a
Comision Europea e aos demais Estados membros. Procederase de forma analoga no
caso de organismos de control metroléxico ou autorizados de verificacién salvo que,
nestes casos, a comunicacién do Organismo de Cooperacién Administrativa se realizara
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unicamente as autoridades competentes espafiolas. Procederase da mesma forma que no
caso da primeira inscriciéon para a anotacion oportuna no Rexistro de Control Metroléxico.

2. En caso de retirada, restricién ou suspension da designacion, ou de que o
organismo cesase a sua actividade, o Organismo de Cooperacion Administrativa adoptara
as medidas oportunas para que os expedientes do dito organismo sexan tratados por outro
organismo ou se pofian & disposicion das autoridades de vixilancia responsables cando
estas o soliciten.

3. Requiriran autorizacion da Administracion publica competente, seguindo o
procedemento establecido no artigo 54.3, as seguintes modificacions:

a) Localizacion da instalacion.
b) Actividades para as cales faculta a designacion en vigor.

4. O resto de cambios e modificacidns, incluido o cesamento da actividade, sempre
que se respecten as condicions e os requisitos que se requiriron para a designacioén, sera
de libre implantacion polos titulares, que deberan informar previamente a Administracion
publica competente.

5. Nos casos recollidos nos puntos 3 e 4 anteriores, o titular remitira a Administracion
publica competente os documentos acreditativos da modificacion, asi como os documentos
afectados que serviron de base para a designacién. Esta, pola sua vez, informara o
Organismo de Cooperacion Administrativa.

6. Poderan ser causas de retirada as que se indican a continuacion:

a) Incumprimento das condicions que serviron de base para a designacion.

b) Retirada por parte do organismo nacional de acreditacién da acreditacion
correspondente que serviu de base para a designacion.

¢) Incumprimento dos requisitos establecidos no presente real decreto, asi como na
lexislacion vixente, cando tal incumprimento menoscabe gravemente a calidade dos
servizos que preste ou cando o incumprimento se produza de forma reiterada ou dilatada
no tempo.

d) Incumprimento reiterado das instruciéns impartidas polo érgano competente en
materia de metroloxia, cando resulte menoscabada gravemente a calidade dos servizos
que preste ou cando o incumprimento se produza de forma dilatada no tempo.

e) Incumprimento, por parte do titular da obrigacién, de manter as instalaciéns e os
equipamentos en condicidons adecuadas de conservacion e idoneidade técnica, cando tal
incumprimento menoscabe gravemente a calidade dos servizos que preste ou pofia en
risco manifesto o interese publico protexido.

f) Interrupcion do servizo por causas non xustificadas en mais de 10 dias
consecutivos, 10 dias non consecutivos no prazo dun mes, ou 30 dias non consecutivos
no transcurso dun ano.

g) Extincién ou perda da personalidade xuridica da entidade titular do organismo ou
falecemento ou declaracién de incapacidade da persoa fisica titular.

h) Cambio substancial dos requisitos materiais e funcionais que fundamentaron o
outorgamento da designacion.

7. Poderan ser causas de suspension as que se indican a continuacion:

a) O incumprimento reiterado das instrucions impartidas polo 6rgano competente en
materia de metroloxia.

b) Anegativa a admitir avaliaciéns da conformidade ou verificacions regulamentarias
ou acordadas polo 6rgano competente en materia de metroloxia ou a obstrucion a sua
practica.

c) O incumprimento, por parte do titular, da sua obrigacion de manter as suas
instalacions e o equipamento en adecuadas condicions de conservacion e idoneidade
técnica, cando tal incumprimento menoscabe a calidade dos servizos que preste.

d) A suspension da acreditacion que serviu de base para a designacion
correspondente implicara a suspensién da designacion de forma automatica.
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Artigo 65. Obrigaciéns operativas dos organismos notificados, de control metroléxico e
autorizados de verificacion metroloxica.

1. Os organismos realizaran avaliacions da conformidade e verificacions seguindo os
procedementos de avaliacion da conformidade establecidos no artigo 10.2 e os de
verificacion que se especifiquen na regulacién especifica de cada instrumento ou sistema
de medida.

2. As avaliacions da conformidade e verificacions realizaranse de maneira
proporcionada, evitando impor cargas innecesarias aos axentes econdmicos. Os
organismos de avaliacion da conformidade exerceran as suas actividades tendo
debidamente en conta o tamafo das empresas, o0 sector en que operan, a sua estrutura, o
grao de complexidade da tecnoloxia do produto e se o proceso de producion é en serie.

Non obstante, ao facelo respectaran o grao de rigor e o nivel de proteccién requirido
para que o instrumento cumpra o presente real decreto e a regulacién especifica que lle
sexa de aplicacion.

3. Se un organismo notificado ou de control metroléxico comproba que o fabricante
non cumpre 0s requisitos esenciais establecidos neste real decreto, na regulacion
especifica aplicable ou nas normas harmonizadas correspondentes ou noutras
especificacions técnicas, instara o fabricante a adoptar medidas correctoras adecuadas e
non expedira o certificado de conformidade.

4. Se, no transcurso do seguimento da conformidade consecutivo a expedicion do
certificado, un organismo constata que o instrumento xa non é conforme, instara o
fabricante a adoptar as medidas correctoras adecuadas e, se € necesario, suspendera ou
retirara o seu certificado. Se non se adoptan medidas correctoras ou estas non producen
o efecto exixido, o organismo notificado restrinxira, suspendera ou retirara calquera
certificado, segundo o caso.

5. Con caracter xeral, os organismos notificados, de control metroléxico e autorizados
de verificacion metroléxica deberan cumprir, ademais, as seguintes obrigacions:

a) Cumprir as condicions que serviron de base para a sta designacioén e, de ser o
caso, acreditacion.

b) Atender as solicitudes que lles sexan presentadas, emitindo os protocolos, actas,
informes e, de ser o caso, certificacions que lles sexan exixibles.

c) Prestar aqueles servizos relacionados directa ou indirectamente cos instrumentos
e campos de medida en que se encontren habilitados, que lles sexan encomendados de
acordo coas instrucions das administracions publicas competentes.

d) Levar rexistros en que quede constancia de cantos controis realizaron e de todos
os protocolos, actas, informes e, de ser o caso, certificacions que emitan en relaciéon con
eles.

e) Conservar para a sua posible consulta, en soporte papel ou electrénico, os
expedientes, documentacién e datos dos controis realizados. Malia o anterior, os
expedientes relativos as verificacions periddicas e as verificacidons despois de reparacion
ou modificacion poderanse destruir ou eliminar unha vez transcorrido o prazo de dez anos
desde a sua emision.

Artigo 66. Revision das decisiéns dos organismos.

Cando un organismo notificado, de control metroloxico ou autorizado de verificaciéon
metroloxica emita un protocolo, acta, informe ou certificacién con resultado negativo
respecto do 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. A Administracién requirira do organismo os
antecedentes e practicara as comprobaciéns que correspondan dando audiencia ao
interesado na forma prevista na Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das
administraciéns publicas e do procedemento administrativo comun, resolvera no prazo que
para o efecto estableza e, na sua falta, no prazo de tres meses, se € ou non correcto o
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control realizado polo organismo. Mentres non exista negativa da Administracion, o
interesado non podera solicitar o mesmo control doutro organismo notificado, de control
metroléxico ou autorizado de verificacion metroldxica.

Artigo 67. Obrigacions de informacion e colaboracion dos organismos.

1. Os organismos notificados e de control metroldxico informaran, inmediatamente e
sen necesidade de requirimento previo, a Administracion publica que os designou e o
Organismo de Cooperacion Administrativa de calquera denegacion, restricion, suspension
ou retirada de certificados, asi como de calquera circunstancia que afecte o ambito ou as
condicions da sua designacion e de calquera solicitude de informacion sobre as actividades
de avaliacién da conformidade que recibisen das autoridades de vixilancia do mercado ou
doutras administracidéns publicas competentes e logo de solicitude das actividades de
avaliacion da conformidade realizadas dentro do ambito da sua actuacién e de calquera
outra actividade realizada, incluidas as actividades e a subcontratacion transfronteirizas.
No caso dos organismos notificados, o Organismo de Cooperaciéon Administrativa
trasladara esta informacién a autoridade notificante.

2. Os organismos autorizados de verificacion informaran, precedendo solicitude, das
actividades de verificacion realizadas dentro do ambito da sUa actuacion e de calquera
outra actividade realizada, incluindo a identificacion e as caracteristicas dos instrumentos
e sistemas de medida sobre os cales actuase, asi como o seu titular, a localizacion e o
resultado de todas as comprobacidns e ensaios que efectuase.

3. A marxe do establecido nos puntos 1, 2 e 3 anteriores, os organismos notificados,
de control metroléxico e autorizados de verificacion metroléxica deberan presentar
anualmente, e durante o primeiro trimestre do ano, un informe detallado das actividades
realizadas, dos seus resultados e das incidencias que se producisen a Administracion
publica que os designou, asi como as administracions publicas competentes nos territorios
onde actue, circunscrito, neste ultimo caso, as actuacions realizadas nos ditos territorios.
Asi mesmo, deberan remitir 8 Administracion publica que os designou, no prazo maximo
dunha semana desde a sua recepcion oficial, copia de todos os informes das auditorias de
seguimento que poidan recibir do organismo nacional de acreditacion.

4. Os organismos notificados, de control metroloxico e autorizados de verificacion
metroldxica colaboraran coas administracions publicas competentes nos territorios onde
actuen, prestando os servizos que lles sexan solicitados.

5. Os organismos notificados e de control metroldxico proporcionaran aos demais
organismos notificados e de control metroléxico que realicen actividades de avaliacion da
conformidade similares e que consideren os mesmos instrumentos, informacion pertinente
sobre cuestions relacionadas con resultados negativos e, logo de solicitude, con resultados
positivos de avaliacion da conformidade.

6. Os organismos colaboraran, por invitacion dos axentes competentes da Unién
Europea, do Organismo de Cooperaciéon Administrativa, do Consello Superior de
Metroloxia ou das administraciéons publicas que os habilitaron para o exercicio das suas
funcions, nos grupos de traballo que se organicen para interpretar ou mellorar as normas
e os procedementos ou outras cuestions establecidas neste real decreto ou noutras
disposicions relativas ao control metroloxico do Estado.

Artigo 68. Obrigaciéns de informacién e colaboraciéon das administraciéns publicas
competentes.

O Centro Espaniol de Metroloxia, como Organismo de Cooperaciéon Administrativa, e
as comunidades autébnomas con competencia executiva no control metroléxico do Estado
informaran puntualmente dos tramites realizados en aplicacién deste capitulo no seo da
Comision de Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia.
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Disposicion transitoria primeira. Prazo de validez dos certificados de avaliacion da
conformidade.

1. Os instrumentos de medida sometidos & regulacién harmonizada europea que
cumpran os requisitos aplicables do Real decreto 889/2006, do 21 de xullo, polo que se
regula o control metroléxico do Estado sobre instrumentos de medida, poderanse
comercializar e por en servizo sempre que se introducisen no mercado antes do 20 de abril
de 2016.

2. Os instrumentos de pesaxe de funcionamento non automatico que cumpran os
requisitos aplicables da Orde do Ministerio de Obras Publicas, Transportes e Medio
Ambiente, do 22 de decembro de 1994, pola que se determinan as condicions dos
instrumentos de pesaxe de funcionamento non automatico, poderanse comercializar e pér
en servizo sempre que se introducisen no mercado antes do 20 de abril de 2016.

3. Os instrumentos a que se refiren os puntos 1 e 2 anteriores, e que se
comercializasen e/ou puxesen en servizo desde o 20 de abril de 2016 até a entrada en
vigor deste real decreto, poderan seguir pondose en servizo ou utilizandose, segundo
corresponda, sempre que superen, no periodo que lles corresponda, os controis previstos
para instrumentos en servizo na sua regulamentacion especifica aplicable.

4. Os certificados de avaliacion da conformidade expedidos antes do 20 de abril
de 2016 en relacion cos instrumentos dos puntos anteriores seguiran sendo validos
consonte o presente real decreto.

5. Os instrumentos de medida con aprobacién de modelo de validez indefinida que
se estean pondo en servizo ao abeiro da disposicidn transitoria primeira do Real
decreto 889/2006, do 21 de xullo, polo que se regula o control metroléxico do Estado sobre
instrumentos de medida, poderan seguir sendo comercializados e postos en servizo até
0 30 de outubro de 2016.

6. Os instrumentos de medida que obtivesen a aprobaciéon de modelo prevista no
Real decreto 1616/1985, do 11 de setembro, polo que se establece o control metroldxico
que realiza a Administracién do Estado, con anterioridade ao 30 de outubro de 2006,
poderan seguir sendo postos en servizo, logo de sometemento & verificacion primitiva
realizada polos laboratorios de verificacién metroldxica oficialmente autorizados, que vifan
actuando de acordo co establecido no Real decreto 1617/1985, do 11 de setembro, até o
30 de outubro de 2016.

Disposicion transitoria segunda. Prazos aplicables a adaptacion dos organismos de
control metroloxico, autorizados de verificacion metroldxica e notificados.

1. Os organismos de control metroloxico e autorizados de verificacion metroloxica
que se encontren en funcionamento en funcion de designacidns anteriores a entrada en
vigor deste real decreto poderan seguir actuando durante un ano desde a entrada en vigor
deste real decreto. Os organismos que non estean acreditados para estas actividades so
poderan actuar nas comunidades auténomas onde foron designados.

2. Os organismos notificados non acreditados que estivesen actuando como tales
antes da entrada en vigor deste real decreto poderan ser designados polas
administracions publicas competentes para que a autoridade notificante realice a
correspondente notificacién, sempre que cumpran o resto de requisitos que lles sexan
de aplicacion de acordo con este real decreto. Estes organismos disporan dun ano,
desde a entrada en vigor deste real decreto, para obter a correspondente acreditacion.
Transcorrido ese prazo sen a obteren, deixaran de poder actuar como tales organismos
notificados.

Disposicion transitoria terceira. Referencias a Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime
xuridico das administraciéns publicas e do procedemento administrativo comun.

As referencias a Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das
administracions publicas e do procedemento administrativo comun, contidas no presente
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real decreto entenderanse realizadas aos artigos correspondentes & Lei 39/2015, do 1 de
outubro, do procedemento administrativo comun das administracions publicas, a partir da
sUa entrada en vigor.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacién normativa.

Quedan derrogadas cantas disposicions de igual ou inferior rango se opofian ao
disposto neste real decreto e, en particular, as seguintes:

a) Real decreto 889/2006, do 21 de xullo, polo que se regula o control metroléxico do
Estado sobre instrumentos de medida.

b) Orde do Ministerio de Obras Publicas, Transportes e Medio Ambiente, do 22 de
decembro de 1994, pola que se determinan as condicions dos instrumentos de pesaxe de
funcionamento non automatico.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.12.2 da Constitucion,
que atribue ao Estado a competencia exclusiva para ditar a lexislacion sobre pesos e
medidas.

Disposicién derradeira segunda. Habilitacion para o desenvolvemento e outras
autorizacions dirixidas a producién normativa.

1. Habilitase o ministro de Industria, Enerxia e Turismo para ditar cantas disposiciéns
sexan necesarias para a aplicacién e o desenvolvemento do disposto neste real decreto.

2. Autorizase o ministro de Industria, Enerxia e Turismo para actualizar mediante
orde o contido dos anexos, coa finalidade de mantelos adaptados ao progreso da técnica
€ as normas europeas e internacionais en materia de metroloxia.

3. Corresponde, asi mesmo mediante orde, ao ministro de Industria, Enerxia e
Turismo a regulamentacion especifica, nas suas distintas fases, do control metroldxico dos
instrumentos de medida a que se refire o0 artigo 8.1 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de
metroloxia.

Disposicién derradeira terceira. Modificacién do Real decreto 584/2006, do 12 de maio,
polo que se determinan a estrutura, a composicion e o funcionamento do Consello
Superior de Metroloxia.

O artigo 7 do Real decreto 584/2006, do 12 de maio, polo que se determinan a
estrutura, a composicion e o funcionamento do Consello Superior de Metroloxia, queda
redactado como segue:

«Artigo 7. A Comisién de Metroloxia Legal.

1. A Comision de Metroloxia Legal € un érgano do Consello Superior de
Metroloxia constituido pola Presidencia e polos titulares das vogalias. A
Presidencia da Comision de Metroloxia Legal exerceraa quen desempefie a
direccion do Centro Espafiol de Metroloxia. Seran titulares das vogalias da
Comision as persoas designadas para o efecto como representantes de cada
unha das comunidades autbnomas e das cidades de Ceuta e Melilla que desexen
integrarse nela. Para estes efectos, o titular da direcciéon do Centro Espafol de
Metroloxia solicitara & conselleria ou érgano equivalente de cada unha das
comunidades auténomas e cidades de Ceuta e Melilla con competencias a
designacion, de ser o caso, dun representante. Ocupara unha vogalia e actuara,
ademais, como responsable da Secretaria da Comisién a persoa coa condicion
de funcionario, ao menos de nivel 29, do Centro Espafiol de Metroloxia que
designe o titular da sua direccién.
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2. Corresponde a Comision de Metroloxia Legal do Consello Superior de
Metroloxia informar e propor ao Pleno cantos asuntos se refiran a regulacion de
instrumentos, laboratorios e organismos intervenientes no control metroléxico do
Estado. En particular, a Comision informara sobre a necesidade e oportunidade de
regular instrumentos. Ademais, é o foro onde as comunidades autbnomas informaran
a Secretaria Técnica sobre os recursos de que poden dispor para a execucion que
lles corresponda en cumprimento das citadas regulacions. A Comision tamén
examinara periodicamente a funcionalidade do Rexistro de Control Metroldxico e
propora a Secretaria Técnica as lifias de mellora que considere necesarias.

3. A Comision de Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia € un
organo de dialogo, cooperacion e intercambio de informacion entre o Centro Espafiol
de Metroloxia e as administracions competentes na execucion do control metroléxico
do Estado.

4. As administraciéns competentes na execucién do control metroléxico do
Estado son responsables de cooperar entre si e co Centro Espafol de Metroloxia. A
cooperacion debe estenderse a todos os campos que afectan o control metroléxico
do Estado e, particularmente:

a) Aavaliacion da normativa especifica dos instrumentos sometidos ao control
metroléxico do Estado resolvendo os problemas legais e técnicos da sua execucion,
propondo iniciativas ou emitindo informe sobre proxectos de disposicidns
regulamentarias e elaborando as directrices e guias a que se refire o artigo 41.

b) O intercambio de informacion sobre as designaciéns e a actuacion dos
organismos notificados, organismos de control metroléxico e organismos autorizados
de verificacién metroloxica.

¢) A comunicacion sobre infracciéns e sancidons cometidas no territorio da sua
competencia.

d) Acolaboracién en campanas de inspeccion e vixilancia de mercado evitando
duplicidades e coordinando actuaciéns.

e) A colaboracién en proxectos de formacion e difusién no campo da metroloxia
legal.

5. O Centro Espafiol de Metroloxia prestara o seu apoio técnico e xuridico a
Comisién de Metroloxia Legal do Consello Superior de Metroloxia.»

Disposicion derradeira cuarta. Non incremento de gasto de persoal.

As medidas incluidas neste real decreto seran atendidas coas dotacions orzamentarias
ordinarias e non poderan supor incremento de dotaciéns nin de retribucions nin doutros
gastos de persoal, nin sequera en concepto de axudas de custo ou gastos por
desprazamento.

Disposicion derradeira quinta. Incorporacion de normas da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpéranse ao ordenamento xuridico espafol a
Directiva 2014/31/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 26 de febreiro de 2014,
sobre a harmonizacién das lexislaciéns dos Estados membros en materia de
comercializacidon de instrumentos de pesaxe de funcionamento non automatico
(refundicidn), a Directiva 2014/32/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 26 de
febreiro de 2014, sobre a harmonizacion das lexislacions dos Estados membros en materia
de comercializacion de instrumentos de medida (refundicion) e a Directiva delegada (UE)
2015/13 da Comisién, do 31 de outubro de 2014, pola que se modifica o anexo lll da
Directiva 2014/32/UE do Parlamento Europeo e do Consello, no que se refire ao intervalo
do caudal nos contadores de auga.
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Disposicién derradeira sexta. 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 3 de xufio de 2016.
FELIPE R.

O ministro de Industria, Enerxia e Turismo,

P.S. (Real decreto 160/2016, do 15 de abiril),

O ministro de Economia e Competitividade,
LUIS DE GUINDOS JURADO
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ANEXO |

Procedementos de avaliacion da conformidade

Artigo 1. Xeneralidades.

Os modulos para a avaliaciéon da conformidade, que se desenvolven neste anexo,
seran utilizados, segundo corresponda, tanto para a aplicacién no ambito especifico da
lexislacion harmonizada do ambito da Union Europea como no ambito especifico da
lexislacion nacional de aplicacién aos instrumentos e sistemas de medida, salvo o
establecido especificamente no apéndice VIl do anexo VI, que sera de aplicaciéon exclusiva
aos instrumentos de pesaxe de funcionamento non automatico.

Co obxecto de harmonizar a terminoloxia que se utilizara nos distintos ambitos
indicados no paragrafo anterior entenderase que, ao falar de certificados, marcacions e
declaracion de conformidade se debera considerar que se refiren a cada un dos ambitos e
que, polo tanto, non se concreta na descricion dos médulos. Do mesmo modo, o termo
organismo refirese tanto aos organismos notificados como aos organismos de control en
funcién do ambito de aplicacion.

Artigo 2. Modulo A. Control interno da producion.

1. O control interno da producién é o procedemento de avaliacién da conformidade
mediante o cal o fabricante cumpre as obrigacidéns que se determinan nos puntos 2, 3 e 4
deste artigo, e garante e declara, baixo a sua exclusiva responsabilidade, que os
instrumentos de medida en cuestidon satisfan os requisitos deste real decreto que lles
sexan de aplicacion.

2. Documentacion técnica.

O fabricante elaborard a documentacion técnica consonte o disposto no artigo 13
deste real decreto. Esta documentacion fara posible avaliar a conformidade do instrumento
cos requisitos pertinentes e incluira unha analise e unha avaliacion adecuadas dos riscos.
A documentacién técnica especificara os requisitos aplicables e considerara, na medida en
que sexa pertinente para a avaliacion, o desefo, a fabricacion e o funcionamento do
instrumento.

3. Fabricacion.

O fabricante adoptara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion
e o0 seu seguimento garantan a conformidade dos instrumentos fabricados coa
documentacion técnica mencionada no punto anterior e cos requisitos deste real decreto
que lles sexan de aplicacion.

4. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

4.1 O fabricante aplicara as marcaciéns que prescriba en cada caso este real decreto
a cada instrumento de medida que satisfaga os requisitos aplicables del.

4.2 O fabricante redactara a declaracién de conformidade que lle poida corresponder
segundo o marco regulamentario que aplique para cada modelo de instrumento de medida
€ manteraa, xunto coa documentacién técnica, a disposicion das autoridades nacionais
durante un periodo de dez anos despois da introducién do instrumento de medida no
mercado. Na dita declaracion de conformidade identificarase o modelo de instrumento que
€ obxecto dela.

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

Proporcionarase unha copia da declaraciéon de conformidade con cada instrumento de
medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se subministre
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un gran numero de instrumentos a un Unico usuario, poderase interpretar que ese requisito
se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por separado.

5. Representante autorizado.

As obrigaciéns do fabricante establecidas no punto 4 deste artigo podera cumprilas, no
seu nome e baixo a sua responsabilidade, o seu representante autorizado, sempre que
estean especificadas no seu mandato.

Artigo 3. Moddulo A1. Control interno da produciéon méis ensaio supervisado dos
instrumentos.

1. O control interno da producién mais o ensaio supervisado dos instrumentos por un
organismo & o procedemento de avaliaciéon da conformidade mediante o cal o fabricante
cumpre as obrigacions establecidas nos puntos 2, 3, 4 e 5 deste artigo, e garante e
declara, baixo a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos en cuestion satisfan
os requisitos do instrumento lexislativo que se lles aplican.

2. Documentacion técnica.

O fabricante elaborara a documentacion técnica consonte o disposto no artigo 13
deste real decreto. Esta documentacion permitira avaliar se o produto cumpre os requisitos
pertinentes e incluira unha analise e unha avaliacién do risco adecuadas.

A documentacién técnica especificara os requisitos aplicables e considerara, na
medida en que sexa pertinente para a avaliacién, o desefio, a fabricacién e o funcionamento
do produto. A documentacion técnica incluira, cando proceda, ao menos 0s seguintes
elementos:

a) Adescricion xeral do produto,

b) Os planos de desefio e fabricacion, asi como os esquemas dos compofentes,
subconxuntos circuitos, etc.

c) As descricions e explicacions necesarias para a comprension de tales planos e
esquemas e do funcionamento do produto.

d) Unha lista das normas harmonizadas, documentos normativos ou outras
especificacions técnicas, pertinentes cuxas referencias se publicasen no «Diario Oficial de
la Unién Europea», aplicadas integramente ou en parte, asi como descricidons das
soluciéns adoptadas para cumprir 0s requisitos esenciais do instrumento xuridico en caso
de que non se aplicasen tales normas harmonizadas. No caso de normas harmonizadas
ou documentos normativos que se apliquen parcialmente, especificaranse na
documentacién técnica as partes que se aplicasen.

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

f) Os informes de ensaios.

3. Fabricacion.

O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacién e
a sua supervisién garantan a conformidade dos instrumentos manufacturados coa
documentacion técnica mencionada no punto e cos requisitos deste real decreto que lles
sexan de aplicacion.

4. Control do produto.

Para cada produto fabricado seran realizados, por parte do fabricante ou por conta
deste, un ou mais ensaios relativos a un ou mais aspectos especificos do instrumento de
medida para comprobar a sua conformidade cos requisitos correspondentes do instrumento
lexislativo. A eleccién do fabricante, os ensaios son efectuados, ben por un organismo
interno acreditado ou baixo a responsabilidade dun organismo notificado ou de control
metroléxico, segundo corresponda, elixido polo fabricante.
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En caso de que os ensaios sexan realizados por un organismo, o fabricante, baixo a
responsabilidade do organismo notificado ou de control metroldxico, colocara o numero de
identificacion deste durante o proceso de fabricacion.

5. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

5.1 O fabricante aplicara as marcaciéns que prescriba en cada caso este real decreto
a cada instrumento de medida que satisfaga os requisitos aplicables deste.

5.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade, que lle poida corresponder
segundo o marco regulamentario que aplique para cada modelo de instrumento de medida e
manteraa, xunto coa documentacion técnica, a disposicion das autoridades nacionais durante
un periodo de dez anos despois da introducién do instrumento de medida no mercado. Na dita
declaracion de conformidade identificarase o modelo de instrumento que é obxecto dela.

Facilitaraselles unha copia da declaracién de conformidade as autoridades
competentes logo de solicitude.

Proporcionarase unha copia da declaracién de conformidade con cada instrumento de
medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se subministre
un gran numero de instrumentos a un Unico usuario, podera interpretarse que tal requisito
se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por separado.

6. Representante autorizado.

As obrigacions do fabricante mencionadas no punto 5 podera cumprilas, no seu nome
e baixo a sua responsabilidade, o seu representante autorizado.

Artigo 4. Modulo A2. Control interno da producion mais control supervisado dos
instrumentos a intervalos aleatorios.

1. O control interno da produciéon mais un control supervisado dos instrumentos a
intervalos aleatorios € o procedemento de avaliacion da conformidade mediante o cal o
fabricante cumpre as obrigaciéns establecidas nos puntos 2, 3, 4 e 5 deste artigo, e
garante e declara, baixo a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de medida
en cuestion satisfan os requisitos deste real decreto que lles sexan de aplicacion.

2. Documentacioén técnica.

O fabricante elaborard a documentacion técnica consonte o disposto no artigo 13
deste real decreto. A documentacion permitird avaliar se o instrumento cumpre os
requisitos pertinentes, e incluira unha analise e unha avaliacion do risco adecuadas.
Especificara os requisitos aplicables e considerara, na medida en que sexa pertinente para
a avaliacién, o desefio, a fabricacién e o funcionamento do instrumento.

3. Fabricacion.

O fabricante adoptara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion
e 0 seu seguimento garantan a conformidade dos instrumentos fabricados coa
documentacion técnica mencionada no punto 2 deste artigo e cos requisitos deste real
decreto que lles sexan de aplicacion.

4. Control do instrumento.

A eleccién do fabricante, ben un organismo interno acreditado ou ben un organismo
notificado ou de control metroléxico, elixido polo fabricante, efectuara ou fara efectuar
controis do instrumento a intervalos aleatorios que este organismo determine, co fin de
verificar a calidade dos controis internos do instrumento, tendo en conta, entre outras
cousas, a complexidade tecnoldxica dos instrumentos e o volume da producién.
Examinarase unha mostra adecuada dos instrumentos de medida, tomada «in situ» polo
organismo notificado ou de control metroléxico antes da sua introducién no mercado, e
efectuaranse os ensaios adecuados, sinalados polas partes pertinentes das normas
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harmonizadas e/ou o documento normativo, e/ou ensaios equivalentes establecidos
noutras especificacions técnicas pertinentes, para comprobar a conformidade dos
instrumentos cos requisitos aplicables deste real decreto. En ausencia dunha norma
harmonizada ou dun documento normativo, o organismo interno acreditado ou o organismo
notificado ou de control metroléxico implicado decidira sobre os ensaios adecuados que se
deberan efectuar.

Se un ndmero relevante de instrumentos da mostraxe non acada un nivel de calidade
aceptable, o organismo interno acreditado ou o organismo notificado ou de control
metroléxico adoptara as medidas oportunas.

En caso de que os ensaios sexan realizados por un organismo notificado ou de control
metroloxico, o fabricante, baixo a responsabilidade deste organismo, colocara o nimero
de identificacion que este tefia asignado durante o proceso de fabricacion.

5. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

5.1 O fabricante aplicara a cada instrumento de medida que satisfaga os requisitos
aplicables deste real decreto a marcacién que lle poida corresponder con base no
establecido no anexo lll.

5.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder
segundo o marco regulamentario que aplique para cada modelo de instrumento e
manteraa, xunto coa documentacion técnica, a disposicion das autoridades nacionais
durante un periodo de dez anos despois da introducién do instrumento no mercado. Na
dita declaracion de conformidade identificarase o instrumento que é obxecto dela.

Facilitaraselles unha copia da declaracién de conformidade as autoridades
competentes logo de solicitude.

Proporcionarase unha copia da declaracién de conformidade con cada instrumento de
medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se subministre
un gran numero de instrumentos a un Unico usuario, poderase interpretar que o dito
requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por separado.

6. As obrigacidns do fabricante establecidas no punto 5 deste artigo podera cumprilas,
no seu nome e baixo a sua responsabilidade, o seu representante autorizado, sempre que
estean especificadas no seu mandato.

Artigo 5.  Modulo B. Exame de tipo.

1. O exame de tipo é a parte dun procedemento de avaliacion da conformidade
mediante o cal un organismo examina o desefio técnico dun instrumento de medida e
verifica e da fe de que o seu desefo técnico cumpre os requisitos establecidos neste real
decreto que lle sexan de aplicacion.

2. O exame de tipo pdédese efectuar de calquera das formas que se describen a
continuacion:

a) Exame dunha mostra do instrumento de medida completo que sexa representativo
do que se prevé fabricar (tipo de producion).

b) Avaliacion da adecuacion do desefio técnico do instrumento de medida mediante
0 exame da documentacion técnica e da documentacién de apoio a que se fai referencia
no punto 3 deste artigo mais o exame das mostras, representativas da producién prevista,
dunha ou varias partes esenciais do instrumento (combinacion do tipo de producién e o
tipo de desefio).

¢) Avaliacién da adecuacion do desefio técnico do instrumento, sen examinar unha
sUa mostra, mediante o exame da documentacién técnica e da documentacién de apoio a
que se fai referencia no punto 3 deste artigo (tipo de deseno).

O organismo decide a modalidade adecuada e as mostras necesarias.
3. O fabricante presentara unha solicitude de exame de tipo ante un Unico organismo
da sua eleccion.
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Esta solicitude comprendera:

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

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

c) A documentacién técnica que se describe no artigo 13 deste real decreto debe
permitir a avaliacion da conformidade do instrumento cos requisitos aplicables deste e
incluira unha analise e unha avaliacién adecuadas dos riscos. A documentacion técnica
especificard os requisitos aplicables e considerara, na medida en que sexa pertinente para
a avaliacion, o desefio, a fabricacién e o funcionamento do instrumento.

Ademais, cando proceda, a solicitude debera conter:

d) As mostras representativas da producion prevista. O organismo podera solicitar
outras mostras se o programa de ensaio asi o require.

e) A documentacién de apoio da adecuacion do desefio técnico debera mencionar
todos os documentos que se utilizaron, en particular, en caso de que as normas
harmonizadas pertinentes e/ou os documentos normativos non se aplicasen integramente.
A documentaciéon de apoio incluird, en caso necesario, os resultados dos ensaios
realizados, de conformidade con outras especificacions técnicas pertinentes polo
laboratorio apropiado do fabricante ou por outro laboratorio de ensaio no seu nome e baixo
a sla responsabilidade.

4. O organismo encargarase do seguinte:
En canto ao instrumento:

4.1 Examinar a documentacion técnica e a documentaciéon de apoio para avaliar a
adecuacion do desefio técnico do instrumento.

Respecto a mostra ou as mostras:

4.2 Comprobar que foron fabricadas de acordo coa documentaciéon técnica e
establecer os elementos que foron desefiados de acordo coas disposicions aplicables das
normas harmonizadas pertinentes e/ou os documentos normativos, asi como os elementos
que foron desefiados de conformidade con outras especificacions técnicas pertinentes.

4.3 Efectuar, ou facer que se efectien, os exames e ensaios oportunos para
comprobar se, cando o fabricante elixiu aplicar as solucions das normas harmonizadas
pertinentes e/ou os documentos normativos, estas solucidons se aplicaron correctamente.

4.4 Efectuar, ou facer que se efectien, os exames e ensaios oportunos para
comprobar se, en caso de que non se aplicasen as soluciéns das normas harmonizadas
pertinentes deste real decreto e/ou os documentos normativos, as solucidons adoptadas
polo fabricante para aplicar outras especificacions técnicas pertinentes cumpren os
requisitos esenciais correspondentes deste real decreto.

4.5 Acordar co fabricante o lugar en que se efectuaran os exames e os ensaios.

En canto as outras partes do instrumento de medida:

4.6 Examinar a documentacion técnica e a documentacién de apoio para avaliar a
adecuacion do desefo técnico das demais partes do instrumento de medida.

5. O organismo elaborara un informe de avaliacion que recolla as actividades
realizadas de conformidade co punto 4 deste artigo e os seus resultados. Sen prexuizo
das suas obrigacions respecto as autoridades que designen o organismo, o organismo s6
dara a conecer o contido do dito informe, integramente ou en parte, co acordo do
fabricante.

6. Cando o tipo cumpra os requisitos deste real decreto, o organismo expedira ao
fabricante o correspondente certificado de exame de tipo que lle poida corresponder
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segundo a lexislacion que lle sexa aplicable. Este certificado incluira o nome e o enderezo
do fabricante, as conclusiéns do exame, as condiciéns 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 de tipo emitido.

O certificado de exame de tipo e os seus anexos conteran toda a informacioén pertinente
para avaliar a conformidade dos instrumentos de medida fabricados co tipo examinado e
permitir o seu control en servizo. En particular, co fin de permitir a avaliaciéon da
conformidade dos instrumentos fabricados co examinado no que respecta a
reproducibilidade dos seus resultados metroldxicos, cando estean debidamente axustados
utilizando os medios apropiados, o contido incluira:

a) As caracteristicas metroldxicas do tipo de instrumento.

b) As medidas requiridas para garantir a integridade dos instrumentos (precintaxe,
identificacion do programa informatico e precaucions analogas).

¢) Informaciéon sobre outros elementos necesarios para a identificacién dos
instrumentos e para comprobar a sta conformidade visual exterior co tipo avaliado.

d) Se procede, calquera informaciéon especifica necesaria para verificar as
caracteristicas dos instrumentos fabricados.

e) No caso de subconxuntos, toda a informacion necesaria para garantir a
compatibilidade con outros subconxuntos ou instrumentos de medida.

O certificado de exame de tipo tera unha validez de dez anos a partir da data da sua
emisioén e podera renovarse posteriormente por periodos de dez anos cada vez.

En caso de que o tipo non satisfaga os requisitos aplicables deste real decreto, o
organismo negarase a expedir o correspondente certificado e informara diso o solicitante,
explicando detalladamente a sua negativa.

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

8. O fabricante informara o organismo que mantén a documentacién técnica relativa
ao certificado de exame de tipo acerca de calquera modificacién do tipo aprobado que
poida afectar a conformidade do instrumento cos requisitos esenciais deste real decreto ou
as condiciéns de validez do dito certificado.

Tales modificacions requiriran unha aprobacion adicional en forma de engadido ao
certificado orixinal de exame de tipo.

9. Cada organismo informara a autoridade que o designou sobre os certificados de
exame de tipo emitidos e/ou sobre calquera adicional a eles que expedise ou retirase e,
periodicamente ou logo de solicitude, pora a disposicién da dita autoridade a lista de
certificados e/ou adicionais a eles que fosen rexeitados, suspendidos ou restrinxidos
doutro modo.

No caso de que se trate da aplicacién da lexislacion harmonizada da Unién Europea,
a Comision da Unidn Europea, os Estados membros e os demais organismos notificados
poderan, logo de solicitude, obter unha copia dos certificados de exame UE de tipo ou dos
seus adicionais. Logo de solicitude, a Comisiéon da Unién Europea e as autoridades
competentes dos Estados membros poderan obter unha copia da documentacion técnica
e dos resultados dos exames efectuados polo organismo notificado.

O organismo estara en posesion dunha copia do certificado de exame de tipo emitido,
dos seus anexos e dos seus adicionais, asi como do expediente técnico que inclua a
documentacién presentada polo fabricante até o final da validez do dito certificado.

10. O fabricante mantera a disposiciéon das autoridades nacionais competentes unha
copia do certificado de exame de tipo emitido, dos seus anexos e dos seus adicionais,
xunto coa documentacion técnica, durante un periodo de dez anos despois da introducion
do instrumento no mercado.
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11. O representante autorizado do fabricante podera facer a solicitude que se
menciona no punto 3 deste artigo e cumprir as obrigacions establecidas nos puntos 8 e 10
deste artigo, sempre que estean especificadas no seu mandato.

Artigo 6. Mddulo 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
obrigaciéns que se determinan nos puntos 2 e 3 deste artigo, e garante e declara que os
instrumentos de medida en cuestion estan en conformidade co tipo descrito no certificado
de exame de tipo e satisfan os requisitos deste real decreto que lles sexan de aplicacion.

2. Fabricacion.

O fabricante adoptara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion
e 0 seu seguimento garantan a conformidade dos instrumentos de medida fabricados co
tipo aprobado descrito no certificado de exame de tipo e cos requisitos deste real decreto
que lles sexan de aplicacion.

3. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

3.1 O fabricante aplicara a cada instrumento de medida que sexa conforme co tipo
descrito no certificado de exame de tipo a marcacion que prescriba en cada caso este real
decreto.

3.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder
segundo o marco regulamentario que aplique para cada modelo de instrumento e
manteraa, xunto coa documentacion técnica, a disposicion das autoridades nacionais
durante un periodo de dez anos despois da introducién do instrumento no mercado. Na
dita declaracion de conformidade identificarase o modelo de instrumento que é obxecto
dela.

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

Proporcionarase unha copia da declaraciéon de conformidade con cada instrumento de
medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se subministre
un gran numero de instrumentos a un Unico usuario, podera interpretarse que o dito
requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por separado.

4. Representante autorizado.

As obrigaciéns do fabricante establecidas no punto 3 deste artigo podera cumprilas, no
seu nome e baixo a sua responsabilidade, o seu representante autorizado, sempre que
estean especificadas no seu mandato.

Artigo 7. Mbdulo C1. Conformidade co tipo baseada no control interno da producién mais
ensaio supervisado dos instrumentos.

1. A conformidade co tipo baseada no control interno da producién mais ensaio
supervisado dos instrumentos é a parte dun procedemento de avaliaciéon da conformidade
mediante a cal o fabricante cumpre as obrigacions establecidas nos puntos 2, 3 e 4 deste
artigo, e garante e declara, baixo a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos
en cuestion son conformes co tipo descrito no certificado de exame de tipo e satisfan os
requisitos do instrumento lexislativo que se lles aplican.

2. Fabricacion.

O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion e
a sua supervision garantan a conformidade dos instrumentos manufacturados co tipo
descrito no certificado de exame de tipo e cos requisitos aplicables deste real decreto.
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3. Control do produto.

Para cada produto fabricado seran realizados, por parte do fabricante ou por conta
deste, un ou mais ensaios relativos a un ou mais aspectos especificos do instrumento para
comprobar a sta conformidade cos requisitos correspondentes deste real decreto. A
eleccion do fabricante, os ensaios son efectuados, ben por un organismo interno acreditado
ou baixo a responsabilidade dun organismo notificado ou de control metroldxico elixido
polo fabricante.

En caso de que os ensaios sexan realizados por un organismo notificado ou de control
metroldxico, o fabricante, baixo a responsabilidade do dito organismo, colocara o seu
numero de identificacién durante o proceso de fabricacion.

4. Marcacion e declaracion de conformidade.

4.1 O fabricante aplicara as marcacions que prescriba en cada caso este real decreto
a cada instrumento que sexa conforme co tipo descrito no certificado de exame de tipo e
que cumpra os requisitos aplicables deste real decreto.

4.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder,
segundo o marco regulamentario de aplicacion, para cada modelo de instrumento e
manteraa, xunto coa documentacion técnica, ao dispor das autoridades nacionais durante
un periodo de dez anos despois da introducidon do instrumento no mercado. Na dita
declaracion de conformidade identificarase o instrumento que é obxecto dela.

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

Proporcionarase unha copia da declaracién de conformidade con cada instrumento de
medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se subministre
un gran numero de instrumentos a un Unico usuario, podera interpretarse que o dito
requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por separado.

5. Representante autorizado.

As obrigacions do fabricante mencionadas no punto 4 podera cumprilas, no seu nome
e baixo a sua responsabilidade, o seu representante autorizado.

Artigo 8. Maodulo C2. Conformidade co tipo baseada no control interno da producién mais
control supervisado dos instrumentos a intervalos aleatorios.

1. A conformidade co tipo baseada no control interno da producidon mais control
supervisado dos instrumentos a intervalos aleatorios € a parte dun procedemento de
avaliacion da conformidade mediante a cal o fabricante cumpre as obrigaciéns que se
determinan nos puntos 2, 3 e 4 deste artigo, e garante e declara, baixo a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos de medida en cuestién son conformes co tipo
descrito no certificado de exame de tipo emitido e satisfan os requisitos deste real decreto
que lles sexan de aplicacion.

2. Fabricacion.

O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de producion e
0 seu seguimento garantan a conformidade dos instrumentos fabricados co tipo descrito
no certificado de exame de tipo emitido e cos requisitos deste real decreto que lles sexan
de aplicacion.

3. Control do instrumento.

A eleccién do fabricante, ben un organismo interno acreditado ou ben un organismo
notificado ou de control metroloxico, elixido polo fabricante, efectuara ou fara efectuar
controis do instrumento a intervalos aleatorios que o propio organismo determinara, co fin
de verificar a calidade dos controis internos do instrumento, tendo en conta, entre outras
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cousas, a complexidade tecnoldxica dos instrumentos e o volume da producién.
Examinarase unha mostra adecuada do instrumento de medida acabado, tomada «in situ»
polo organismo interno acreditado ou polo organismo notificado ou de control metroléxico
antes da sua introduciéon no mercado, e efectuaranse os ensaios adecuados, sinalados
polas partes pertinentes das normas harmonizadas e/ou os documentos normativos, e/ou
ensaios equivalentes establecidos noutras especificacions técnicas pertinentes, para
comprobar a conformidade do instrumento co tipo descrito no certificado de exame de tipo
€ cos requisitos pertinentes deste real decreto.

Nos casos en que unha mostra non alcance un nivel de calidade aceptable, o
organismo interno acreditado ou o organismo notificado ou de control metroléxico adoptara
as medidas oportunas.

O procedemento de mostraxe de aceptacién que debe aplicarse ten por obxecto
determinar se o proceso de fabricacion do instrumento se leva a cabo dentro de limites
aceptables para garantir a conformidade do instrumento.

En caso de que os ensaios sexan realizados por un organismo notificado ou de control
metroloxico, o fabricante, baixo a responsabilidade do dito organismo, colocara o nimero
de identificacion deste durante o proceso de fabricacion.

4. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

4.1 O fabricante aplicara as marcacions que prescriba en cada caso este real decreto
a cada instrumento de medida que sexa conforme co tipo descrito no certificado de exame
de tipo e que cumpra os requisitos aplicables deste real decreto.

4.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder,
segundo o marco regulamentario de aplicacion, para cada modelo de instrumento e
manteraa, xunto coa documentacion técnica, ao dispor das autoridades nacionais durante
un periodo de dez anos despois da introducion do instrumento no mercado. Na dita
declaracion de conformidade identificarase o instrumento que é obxecto desta.

Facilitaraselles unha copia da declaracién de conformidade as autoridades
competentes logo de solicitude.

Proporcionarase unha copia da declaracion de conformidade con cada instrumento
de medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se
subministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podera interpretarse
que o dito requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento
por separado.

5. As obrigacions do fabricante establecidas no punto 4 anterior podera cumprilas, no
seu nome e baixo a sua responsabilidade, o seu representante autorizado, sempre que
estean especificadas no seu mandato.

Artigo 9. Modulo D. Conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do
proceso de producion.

1. A conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do proceso de
producion é a parte dun procedemento de avaliacion da conformidade mediante a cal o
fabricante cumpre as obrigacions establecidas nos puntos 2 e 5 deste artigo, e garante e
declara, baixo a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de medida en
cuestion son conformes co tipo descrito no certificado de exame de tipo e satisfan os
requisitos deste real decreto que lles sexan de aplicacion.

2. Fabricacion.

O fabricante xestionara un sistema aprobado de xestién da calidade para a fabricacion,
a inspeccion do produto acabado e o ensaio do instrumento de medida en cuestion
consonte o establecido no punto 3 e estara suxeito a supervision consonte o establecido
no punto 4, ambos puntos deste artigo.
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3. Sistema de calidade.

3.1 O fabricante presentara unha solicitude de avaliacion do seu sistema de calidade
ante o organismo da sua eleccién para os instrumentos de medida de que se trate.
Esta solicitude comprendera:

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

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

c) Toda ainformacién pertinente segundo a categoria de instrumento de que se trate.

d) A documentacion relativa ao sistema de calidade.

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

3.2 O sistema de calidade garantird que os instrumentos de medida son conformes
co tipo descrito no certificado de exame de tipo e satisfan os requisitos deste real decreto
que lles sexan de aplicacion.

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

En especial, incluird unha descricidon adecuada:

a) Dos obxectivos de calidade, do organigrama e das responsabilidades e poderes
do persoal de xestidn no que se refire a calidade do produto,

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

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

d) Dos expedientes de calidade, tales como os informes de inspeccién e os datos
sobre ensaios e calibracidn e os informes sobre a cualificacién do persoal afectado,

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

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

Dara por suposta a conformidade cos ditos requisitos dos elementos do sistema de
calidade que cumpran as especificaciéons que lle poidan corresponder da norma
harmonizada correspondente.

Ademais de experiencia en sistemas de xestién da calidade, o equipo de auditores
contara, polo menos, cun membro que posua experiencia en avaliacion no campo e na
tecnoloxia do instrumento de medida de que se trate, asi como cofiecementos sobre os
requisitos aplicables deste real decreto. A auditoria incluira unha visita de avaliacion as
instalaciéns do fabricante.

O equipo de auditores revisara a documentacién técnica mencionada no punto 3.1,
letra e) precedente, para comprobar se o fabricante é capaz de identificar os requisitos
pertinentes deste real decreto e de efectuar os exames necesarios co fin de garantir que o
instrumento de medida cumpre tales requisitos.

A decision comunicaraselle ao fabricante. Esta incluira as conclusiéns da auditoria e a
decisién motivada da avaliacién.

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

3.5 O fabricante mantera informado o organismo que aprobase o sistema de calidade
de calquera modificacién prevista de tal sistema.
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O organismo avaliara as modificacions propostas e decidira se o sistema de calidade
modificado responde ainda aos requisitos recollidos no punto 3.2 precedente ou se é
necesaria unha nova avaliacion.

Comunicara a sua decision ao fabricante. A notificacién incluira as conclusions do
exame e a decision motivada da avaliacion.

4. Vixilancia baixo a responsabilidade do organismo.

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

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

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

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

4.4 Por outra parte, o organismo podera efectuar visitas inesperadas ao fabricante.
No transcurso destas visitas, o organismo notificado ou de control metroléxico podera
efectuar ou facer efectuar, se se considera necesario, ensaios dos instrumentos de medida
con obxecto de comprobar o bo funcionamento do sistema de calidade. O dito organismo
presentara ao fabricante un informe da visita e, se se realizou algun ensaio, un informe
deste.

5. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

5.1 O fabricante aplicara a marcacién que lle poida corresponder con base no
establecido no anexo Il e, baixo a responsabilidade do organismo a que se refire o punto
3.1 deste artigo, o numero de identificacion deste a cada instrumento de medida que sexa
conforme co tipo descrito no certificado de exame de tipo e que satisfaga os requisitos
aplicables deste real decreto.

5.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder,
segundo o marco regulamentario de aplicacion para cada modelo de instrumento e
manteraa, xunto coa documentacion técnica, ao dispor das autoridades nacionais durante
un periodo de dez anos despois da introducién do instrumento no mercado. Na dita
declaracion de conformidade identificarase o instrumento de medida que é obxecto dela.

Facilitaraselles unha copia da declaracién conformidade as autoridades competentes
logo de solicitude.

Proporcionarase unha copia da declaraciéon de conformidade con cada instrumento de
medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se subministre
un gran numero de instrumentos a un Unico usuario, podera interpretarse que o dito
requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por separado.

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

a) Adocumentacién a que se refire o punto 3.1 precedente deste artigo.

b) A informacién relativa @ modificacion a que se refire o punto 3.5 de artigo que se
aprobase.

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

7. Cada organismo informara a autoridade que o notificou ou designou sobre as
aprobacions de sistemas de calidade expedidas ou retiradas e, periodicamente ou logo de
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solicitude, pora ao dispor da dita autoridade a lista de aprobacidns de sistemas de calidade
que rexeitase, suspendese ou restrinxise doutro modo.

8. Representante autorizado.

As obrigacions do fabricante establecidas nos puntos 3.1, 3.5, 5 e 6 deste artigo
podera cumprilas, no seu nhome e baixo a sua responsabilidade, o seu representante
autorizado, sempre que estean especificadas no seu mandato.

Artigo 10. Moédulo D1. Aseguramento da calidade do proceso de producion

1. O aseguramento da calidade do proceso de producion é o procedemento de
avaliacion da conformidade mediante o cal o fabricante cumpre as obrigacions que se
determinan nos puntos 2, 4 e 7 deste artigo, e garante e declara, baixo a sta exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos de medida en cuestidn satisfan os requisitos deste
real decreto que lles son de aplicacion.

2. O fabricante elaborara a documentacion técnica consonte o disposto no artigo 13
deste real decreto. A documentacion permitira avaliar se o instrumento de medida cumpre
os requisitos pertinentes, e incluira unha analise e unha avaliacién do risco adecuadas.
Especificara os requisitos aplicables e considerara, na medida en que sexa pertinente para
a avaliacion, o desefio, a fabricacién e o funcionamento do instrumento.

3. O fabricante mantera a documentacion técnica ao dispor das autoridades nacionais
durante un periodo de dez anos despois da introducion do instrumento no mercado.

4. Fabricacion.

O fabricante xestionara un sistema aprobado de xestién da calidade para a fabricacién,
a inspeccion do produto acabado e o ensaio do instrumento de medida en cuestion
consonte o establecido no punto 5 seguinte, e estara suxeito a supervision consonte o
establecido no punto 6 seguinte.

5. Sistema de calidade.

5.1 O fabricante presentara unha solicitude de avaliaciéon do seu sistema de calidade
ante o organismo da sua eleccién, para os instrumentos de medida de que se trate.
Esta solicitude comprendera:

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

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

c) Toda ainformacién pertinente segundo a categoria de instrumento de que se trate.

d) Adocumentacion relativa ao sistema de calidade.

e) Adocumentacién técnica a que se refire o punto 2 deste artigo.

5.2 O sistema de calidade garantira a conformidade dos instrumentos de medida cos
requisitos deste real decreto que lle sexan de aplicacion.

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

En especial, incluira unha descriciéon adecuada:

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

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



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 137 Martes 7 de xuio de 2016 Sec.l. Pax. 60

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

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

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

5.3 O organismo avaliara o sistema de calidade para determinar se cumpre os
requisitos a que se refire o punto 5.2 precedente.

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

Ademais de experiencia en sistemas de xestion da calidade, o equipo de auditores
contara, polo menos, cun membro que posua experiencia en avaliacién no campo e na
tecnoloxia do instrumento de que se trate, asi como cofiecementos sobre os requisitos
aplicables deste real decreto. A auditoria incluira unha visita de avaliacién as instalacions
do fabricante.

O equipo de auditores revisara a documentacion técnica mencionada no punto 2 deste
artigo para comprobar se o fabricante é capaz de identificar os requisitos pertinentes deste
real decreto e de efectuar os exames necesarios co fin de garantir que o instrumento
cumpre tales requisitos.

A decisidon comunicaraselle ao fabricante. Esta incluira as conclusiéns da auditoria e a
decisién motivada da avaliacion.

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

5.5 O fabricante mantera informado o organismo que aprobase o sistema de calidade
de calquera modificacion prevista do dito sistema.

O organismo avaliara as modificacions propostas e decidira se o sistema de calidade
modificado responde ainda aos requisitos recollidos no punto 5.2 precedente ou se é
necesaria unha nova avaliacion.

Comunicara a sua decision ao fabricante. A notificacién incluira as conclusions do
exame e a decision motivada da avaliacion.

6. Vixilancia baixo a responsabilidade do organismo.

6.1 O obxectivo da vixilancia consiste en verificar que o fabricante cumpre
debidamente as obrigaciéns que lle impdn o sistema de calidade aprobado.

6.2 O fabricante permitird a entrada do organismo nos locais de fabricacion,
inspeccion, ensaio e almacenamento, para efectos de avaliacion, e proporcionaralle toda
a informacion necesaria, en especial:

a) Adocumentacion relativa ao sistema de calidade.

b) A documentacion técnica a que se refire o punto 2 anterior.

c) Os rexistros de calidade, tales como os informes de inspeccion, os datos sobre
ensaios e calibracion, os informes sobre a cualificacion do persoal afectado e documentos
similares.

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

6.4 Por outra parte, o organismo podera efectuar visitas inesperadas ao fabricante.
No transcurso destas visitas, o organismo podera efectuar ou facer efectuar, se se
considera necesario, ensaios dos instrumentos con obxecto de comprobar o bo
funcionamento do sistema de calidade. Este organismo presentara ao fabricante un
informe da visita e, se se realizou algun ensaio, un informe deste.
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7. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

7.1 O fabricante aplicara a marcacién que lle poida corresponder con base no
establecido no anexo Ill e, baixo a responsabilidade do organismo a que se refire o
punto 5.1 anterior, o numero de identificacion deste ultimo a cada instrumento de medida
que satisfaga os requisitos aplicables deste real decreto.

7.2 O fabricante redactara a declaracién de conformidade que lle poida
corresponder, segundo o marco regulamentario de aplicacidon para cada modelo de
instrumento e manteraa, xunto coa documentacion técnica, ao dispor das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducion do instrumento no
mercado. Na dita declaracién de conformidade identificarase o instrumento de medida
que é obxecto dela.

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

Proporcionarase unha copia desta declaracién de conformidade con cada instrumento
de medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se
subministre un gran numero de instrumentos a un unico usuario, podera interpretarse que
o dito requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por
separado.

8. Durante un periodo de dez anos a partir da introducion do instrumento no mercado,
o fabricante tera ao dispor das autoridades nacionais:

a) Adocumentacién a que se refire o punto 5.1 deste artigo.

b) A informacién relativa @ modificacion a que se refire o punto 5.5 deste artigo que
se aprobase.

c) As decisions e os informes do organismo a que se refiren os puntos 5.5, 6.3 e 6.4
deste artigo.

9. Cada organismo informara a autoridade que o designou sobre as aprobaciéns de
sistemas de calidade expedidas ou retiradas e, periodicamente ou logo de solicitude, pora
a sua disposiciéon a lista de aprobacions de sistemas de calidade que rexeitase,
suspendese ou restrinxise doutro modo.

10. As obrigacioéns do fabricante establecidas nos puntos 3, 5.1, 5.5, 7 e 8 deste
artigo podera cumprilas, no seu nome e baixo a sua responsabilidade, o seu representante
autorizado, sempre que estean especificadas no seu mandato.

Artigo 11. Moédulo E. Conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do
instrumento.

1. A conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do instrumento é a
parte dun procedemento de avaliacién da conformidade mediante a cal o fabricante
cumpre as obrigaciéns que determinan os puntos 2 e 5 deste artigo, e garante e declara,
baixo a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de medida en cuestién son
conformes co modelo descrito no certificado de exame de tipo e satisfan os requisitos
deste real decreto que lles sexan de aplicacion.

2. Fabricacion.

O fabricante xestionara un sistema aprobado de xestion da calidade para a inspeccion
dos instrumentos acabados e o ensaio dos instrumentos de medida en cuestién consonte
o establecido no punto 3, e estara suxeito a supervision consonte o establecido no punto
4 ambos puntos deste artigo.

3. Sistema de calidade.

3.1 O fabricante presentara, para os instrumentos de medida de que se trate, unha
solicitude de avaliaciéon do seu sistema de xestidén da calidade ante un organismo da sua
eleccion.
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Esta solicitude comprendera:

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

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

c) Toda ainformacién pertinente para a categoria de instrumentos prevista.

d) Adocumentacion relativa ao sistema de calidade.

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

3.2 O sistema de xestion da calidade garantira a conformidade dos instrumentos co
modelo descrito no certificado de exame de tipo e cos requisitos deste real decreto que lle
sexan de aplicacion.

Todos os elementos, requisitos e disposicions adoptados polo fabricante figuraran
nunha documentacion levada de maneira sistematica e ordenada en forma de medidas,
procedementos e instrucions, todos eles por escrito. Esta documentacion do sistema de
xestion da calidade permitira unha interpretacion coherente dos programas, plans, manuais
e rexistros de xestion da calidade.

En especial, incluira unha descriciéon adecuada:

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

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

c) Dos rexistros de calidade, tales como os informes de inspeccién, os datos sobre
ensaios e calibracion, os informes sobre a cualificacién do persoal afectado,

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

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

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

Ademais da experiencia en sistemas de xestién da calidade, o equipo auditor tera,
como minimo, un membro con experiencia de avaliacién no dmbito correspondente da
tecnoloxia do instrumento de medida en cuestion, e cofiecemento dos requisitos aplicables
deste real decreto. A auditoria incluira unha visita de avaliacion as instalacions do
fabricante.

O equipo auditor revisara a documentacion técnica mencionada no punto 3.1, letra e)
deste artigo, para comprobar se o fabricante é capaz de identificar os requisitos pertinentes
deste real decreto e de efectuar os exames necesarios co fin de garantir que o instrumento
de medida cumpre tales requisitos.

A decisidon comunicaraselle ao fabricante. Esta incluira as conclusiéns da auditoria e a
decisién razoada relativa a avaliaciéon do sistema.

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

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

O organismo avaliara as modificaciéns propostas e decidira se o sistema de xestion da
calidade modificado segue satisfacendo os requisitos mencionados no punto 3.2 anterior
ou se € necesario volvelo avaliar.

Comunicara a sua decisién ao fabricante. Esta incluira as conclusiéns do exame e a
decisién motivada da avaliacion.
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4. Vixilancia baixo a responsabilidade do organismo.

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

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

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

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

4.4 Por outra parte, o organismo podera efectuar visitas inesperadas ao fabricante.
Durante estas visitas o organismo podera, se for necesario, efectuar, ou facer efectuar,
ensaios sobre os instrumentos para comprobar o correcto funcionamento do sistema de
xestion da calidade. Este organismo presentara ao fabricante un informe da visita e, se se
realizou algun ensaio, un informe deste.

5. Marcaciéon de conformidade e declaracion de conformidade.

5.1 O fabricante aplicara a marcacién que lle poida corresponder con base no
establecido no anexo lll e, baixo a responsabilidade do organismo a que se refire o punto
3.1 deste artigo, o numero de identificacion deste a cada instrumento que sexa conforme
co modelo descrito no certificado de exame de tipo e que satisfaga os requisitos aplicables
deste real decreto.

5.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder,
segundo o marco regulamentario de aplicaciéon para cada modelo de instrumento e
manteraa, xunto coa documentacion técnica, ao dispor das autoridades nacionais durante
un periodo de dez anos despois da introduciéon do instrumento no mercado. Na dita
declaracion de conformidade identificarase o instrumento de medida que é obxecto dela.

Facilitaraselles unha copia da declaracién de conformidade as autoridades
competentes logo de solicitude.

Proporcionarase unha copia desta declaracion de conformidade con cada instrumento
de medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se
subministre un gran numero de instrumentos a un Unico usuario, podera interpretarse que
o dito requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por
separado.

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

a) Adocumentacién a que se refire o punto 3.1 deste artigo.

b) A informacién relativa & modificacion a que se refire o punto 3.5 deste artigo que
se aprobase.

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

7. Cada organismo informara a autoridade que o designou sobre as aprobaciéns de
sistemas de calidade expedidas ou retiradas e, periodicamente ou logo de solicitude, pora
ao dispor da autoridade designante a lista de aprobacions de sistemas de calidade que
rexeitase, suspendese ou restrinxise doutro modo.

8. Representante autorizado.

As obrigacions do fabricante establecidas nos puntos 3.1, 3.5, 5 e 6 deste artigo
podera cumprilas, no seu nhome e baixo a sua responsabilidade, o seu representante
autorizado, sempre que estean especificadas no seu mandato.
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Artigo 12.  Médulo E1. Asequramento da calidade da inspeccién e o ensaio do instrumento
acabado.

1. O aseguramento da calidade da inspeccion e o ensaio do instrumento acabado é
o procedemento de avaliacién da conformidade mediante o cal o fabricante cumpre as
obrigaciéns que se determinan nos puntos 2, 4 e 7 deste artigo e garante e declara, baixo
a suUa exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de medida en cuestion satisfan os
requisitos deste real decreto que lles sexan de aplicacion.

2. O fabricante elaborara a documentacion técnica consonte o disposto no artigo 13
deste real decreto. Esta documentacion fara posible avaliar a conformidade do instrumento
de medida cos requisitos pertinentes e incluira unha andlise e unha avaliacion adecuadas
dos riscos. A documentacion técnica especificara os requisitos aplicables e considerara, na
medida en que sexa pertinente para a avaliacion, o desefo, a fabricacién e o funcionamento
do instrumento.

3. O fabricante mantera a documentacion técnica ao dispor das autoridades nacionais
competentes durante un periodo de dez anos despois da introduciéon do instrumento no
mercado.

4. O fabricante xestionara un sistema aprobado de xestién da calidade para a
inspeccion do produto acabado e o ensaio dos instrumentos de medida en cuestion
consonte o establecido no punto 5 seguinte, e estara suxeito a supervisién consonte o
establecido no punto 6 seguinte.

5. Sistema de calidade.

5.1 O fabricante presentara, para os instrumentos de medida de que se trate, unha
solicitude de avaliacién do seu sistema de xestién da calidade ante un organismo da sua
eleccion.

Esta solicitude comprendera:

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

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

c) Toda a informacién pertinente para a categoria de instrumentos prevista.

d) Adocumentacion relativa ao sistema de calidade.

e) Adocumentacién técnica a que se refire o punto 2 anterior.

5.2 O sistema de calidade garantira a conformidade dos instrumentos de medida cos
requisitos que se lles sexan aplicables deste real decreto.

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

En especial, incluira unha descriciéon adecuada:

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

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

c) Dos rexistros de calidade, tales como os informes de inspeccion e os datos sobre
ensaios e calibracion, dos informes sobre a cualificacién do persoal afectado.

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

5.3 O organismo avaliara o sistema de calidade para determinar se cumpre os
requisitos a que se refire o punto 5.2.
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Dara por suposta a conformidade cos ditos requisitos dos elementos do sistema de
calidade que cumpran as especificaciéns correspondentes da norma harmonizada
correspondente.

Ademais de experiencia en sistemas de xestién da calidade, o equipo de auditores
contara, polo menos, cun membro que posua experiencia en avaliacion no campo e a
tecnoloxia do instrumento de que se trate, asi como cofecementos sobre os requisitos
aplicables deste real decreto. A auditoria incluira unha visita de avaliacion as instalacions
do fabricante.

O equipo de auditores revisara a documentacion técnica mencionada no punto 2
anterior para comprobar se o fabricante é capaz de identificar os requisitos pertinentes
deste real decreto e de efectuar os exames necesarios co fin de garantir que o instrumento
cumpre tales requisitos.

A decisién comunicaraselle ao fabricante. Esta incluira as conclusions da auditoria e a
decisién motivada da avaliacién.

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

5.5 O fabricante mantera informado o organismo que aprobase o sistema de calidade
de calquera modificacion prevista do dito sistema.

O organismo avaliara as modificacions propostas e decidira se o sistema de calidade
modificado responde ainda aos requisitos comprendidos no punto 5.2 anterior ou se é
necesaria unha nova avaliacion.

Comunicara a sua decision ao fabricante. Esta incluira as conclusions do exame e a
decisién motivada da avaliacién.

6. Vixilancia baixo a responsabilidade do organismo.

6.1 O obxectivo da vixilancia consiste en verificar que o fabricante cumpre
debidamente as obrigacions que lle impdn o sistema de calidade aprobado.

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

a) Adocumentacion relativa ao sistema de calidade.

b) A documentacion técnica a que se refire o punto 2 anterior.

c) Os rexistros de calidade, tales como os informes de inspeccion, os datos sobre
ensaios e calibracion, os informes sobre a cualificacion do persoal afectado.

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

6.4 Por outra parte, o organismo podera efectuar visitas inesperadas ao fabricante.
Durante estas visitas o organismo podera, de ser necesario, efectuar, ou facer efectuar,
ensaios sobre os instrumentos para comprobar o correcto funcionamento do sistema de
xestién da calidade. Este organismo presentara ao fabricante un informe da visita e, se se
realizou algun ensaio, un informe deste.

7. Marcacion de conformidade e declaraciéon e nacional de conformidade.

7.1 O fabricante aplicara a marcacién que lle poida corresponder con base no
establecido no anexo Ill e, baixo a responsabilidade do organismo a que se refire o
punto 5.1 anterior, o nimero de identificacion deste ultimo a cada instrumento de medida
que satisfaga os requisitos aplicables deste real decreto.

7.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder,
segundo o marco regulamentario de aplicacion para cada modelo de instrumento e
manteraa, xunto coa documentacion técnica, ao dispor das autoridades nacionais durante
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un periodo de dez anos despois da introducion do instrumento no mercado. Na dita
declaracion de conformidade identificarase o instrumento que é obxecto dela.

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

Proporcionarase unha copia desta declaracién de conformidade con cada instrumento
de medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se
subministre un gran numero de instrumentos a un unico usuario, podera interpretarse que
o dito requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por
separado.

8. O fabricante, durante dez anos despois da introducién do instrumento no mercado,
mantera ao dispor das autoridades nacionais:

a) Adocumentacién a que se refire o punto 5.1 anterior.

b) A informacion relativa @ modificacién a que se refire o punto 5.5 anterior que se
aprobase.

c) As decisions e os informes do organismo notificado a que se refiren os puntos 5.5,
6.3 e 6.4 anteriores.

9. Cada organismo informara a autoridade que o designou sobre as aprobaciéns de
sistemas de calidade, expedidas ou retiradas e, periodicamente ou logo de solicitude, pora
ao dispor da dita autoridade a lista de aprobaciéns de sistemas de calidade que rexeitase,
suspendese ou restrinxise doutro modo.

10. As obrigacions do fabricante establecidas nos puntos 3, 5.1, 5.5, 7 e 8 anteriores
podera cumprilas, no seu nome e baixo a sua responsabilidade, o seu representante
autorizado, sempre que estean especificadas no seu mandato.

Artigo 13. Moédulo F. Conformidade co tipo baseada na verificacion do produto.

1. A conformidade co tipo baseada na verificacion do produto é a parte dun
procedemento de avaliacion da conformidade mediante a cal o fabricante cumpre as
obrigaciéns que se determinan nos puntos 2, 5.1 e 6 seguintes, e garante e declara, baixo
a sla exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de medida en cuestidn, que se
axustan as disposicions do punto 3 seguinte, son conformes co tipo descrito no certificado
de exame de tipo e satisfan os requisitos deste real decreto que lles sexan de aplicacion.

2. O fabricante adoptara todas as medidas necesarias para que o proceso de
fabricacion e o seu seguimento garantan a conformidade dos instrumentos de medida
fabricados co tipo aprobado descrito no certificado de exame de tipo e cos requisitos deste
real decreto que lles sexan de aplicacion.

3. Verificacion.

Un organismo elixido polo fabricante efectuard, ou farg efectuar, os exames e ensaios
oportunos para verificar a conformidade dos instrumentos co tipo descrito no certificado de
exame de tipo e cos requisitos pertinentes deste real decreto que lles sexan de aplicacion.

Os exames e 0s ensaios para verificar a conformidade dos instrumentos de medida
cos requisitos pertinentes efectuaranse, a eleccién do fabricante, ben mediante o exame e
ensaio de cada instrumento segundo se especifica no punto 4, ou ben mediante o exame
e ensaio dos instrumentos de medida sobre unha base estatistica, segundo se especifica
no punto 5 seguinte.

4. Verificacion da conformidade cos requisitos metroléxicos mediante o exame e
ensaio de cada instrumento.

4.1 Todos os instrumentos de medida se examinaran individualmente e seran
sometidos aos ensaios adecuados establecidos nas normas harmonizadas e/ou nos
documentos normativos pertinentes, ou a ensaios equivalentes establecidos noutras
especificaciéns técnicas pertinentes, para verificar a sia conformidade co tipo aprobado
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descrito no certificado de exame de tipo e cos requisitos pertinentes deste real decreto que
lles sexan de aplicacion.

En ausencia dunha norma harmonizada ou dun documento normativo, o0 organismo
implicado decidira sobre os ensaios oportunos que se deberan efectuar.

4.2 O organismo emitira un certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios efectuados, e aplicara o seu nimero de identificacién a cada instrumento aprobado
ou fara que este sexa aplicado baixo a sua responsabilidade.

O fabricante mantera os certificados de conformidade dispofibles para a sua
inspeccion por parte das autoridades nacionais durante un periodo de dez anos despois
da introducion do instrumento de medida no mercado.

5. Verificacion estatistica da conformidade.

5.1 O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de
fabricacion e o seu seguimento garantan a homoxeneidade de cada lote producido, e
presentara os seus instrumentos de medida en lotes homoxéneos para a sua verificacion.

5.2 Tomarase ao azar unha mostra de cada lote de conformidade co disposto no
punto 5.3 seguinte. Todos os instrumentos de medida da mostra seran examinados
individualmente e someteranse a ensaios adecuados segundo o establecido nas normas
harmonizadas, e/ou nos documentos normativos, e/ou nos ensaios equivalentes
establecidos noutras especificaciéns técnicas pertinentes, para verificar a sua
conformidade co tipo descrito no certificado de exame de tipo e cos requisitos aplicables
deste real decreto e determinar se o lote se acepta ou se rexeita. En ausencia dunha
norma harmonizada ou dun documento normativo, o organismo implicado decidira sobre
0s ensaios oportunos que se deberan efectuar.

5.3 O procedemento estatistico debera cumprir os seguintes requisitos:

O control estatistico basearase en atributos. O sistema de mostraxe debera garantir:

a) Un nivel de calidade que corresponda a unha probabilidade de aceptacién
do 95 %, cunha porcentaxe de non conformidade inferior ao 1 %.

b) Unha calidade limite que corresponda a unha probabilidade de aceptacion do 5 %,
cunha porcentaxe de non conformidade inferior ao 7 %.

5.4 Se se acepta un lote, consideraranse aprobados todos os instrumentos de
medida de que consta o lote, coa excepcion daqueles instrumentos de medida da mostra
que non superasen satisfactoriamente os ensaios.

O organismo emitird un certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios
efectuados e aplicara o seu niumero de identificacion a cada instrumento aprobado ou fara
que este sexa aplicado baixo a sua responsabilidade.

O fabricante mantera os certificados de conformidade dispofibles para a sua
inspeccion por parte das autoridades nacionais durante un periodo de dez anos despois
da introduciéon do instrumento no mercado.

5.5 Se un lote é rexeitado, o organismo adoptara as medidas oportunas para evitar a
comercializacion dese lote. En caso de rexeitamento frecuente de lotes, o organismo
podera suspender a verificacion estatistica e tomar as medidas oportunas.

6. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

6.1 O fabricante aplicara a marcaciéon que lle poida corresponder con base no
establecido no anexo Il e, baixo a responsabilidade do organismo a que se refire o punto 3
anterior, o numero de identificacion deste, a cada instrumento de medida que sexa
conforme co tipo aprobado descrito no certificado de exame de tipo e que satisfaga os
requisitos aplicables deste real decreto.

6.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder,
segundo o marco regulamentario de aplicacién para cada tipo de instrumento, e manteraa
ao dispor das autoridades nacionais durante dez anos despois da introducién do
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instrumento no mercado. Na dita declaracién de conformidade identificarase o modelo de
instrumento que é obxecto dela.

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

Proporcionarase unha copia desta declaracién de conformidade con cada instrumento
de medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se
subministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podera interpretarse que
o dito requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por
separado.

Se asi 0 acorda o organismo a que se refire o punto 3 anterior e baixo a sua
responsabilidade, o fabricante podera colocar igualmente o niumero de identificacion do
organismo de que se trate nos instrumentos de medida.

7. O fabricante podera, se asi 0 acorda o organismo e baixo a sua responsabilidade,
aplicar o numero de identificacion destes aos instrumentos de medida durante o proceso
de fabricacion.

8. Representante autorizado.

As obrigacions do fabricante podera cumprilas, no seu nome e baixo a sua
responsabilidade, o seu representante autorizado, sempre que estean especificadas no
seu mandato. Un representante autorizado non podera cumprir as obrigacions establecidas
nos puntos 2 € 5.1.

Artigo 14. Modulo F1. Conformidade baseada na verificacion dos instrumentos.

1. A conformidade baseada na verificacion dos instrumentos é o procedemento de
avaliacion da conformidade mediante o cal o fabricante cumpre as obrigacions que se
determinan nos puntos 2, 3, 6.1 e 7 seguintes e garante e declara, baixo a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos de medida en cuestidén, que se axustan as
disposicions do punto 4, satisfan os requisitos deste real decreto que lles sexan de
aplicacion.

2. Documentacion técnica.

O fabricante elaborara a documentacion técnica consonte o disposto no artigo 13
deste real decreto. Esta documentacion fara posible avaliar a conformidade do instrumento
de medida cos requisitos pertinentes e incluira unha analise e unha avaliacién adecuadas
dos riscos. A documentacion técnica especificara os requisitos aplicables e considerara, na
medida en que sexa pertinente para a avaliacién, o desefio, a fabricacién e o funcionamento
do instrumento.

O fabricante mantera a documentacién técnica ao dispor das autoridades nacionais
competentes durante un periodo de dez anos despois da introducion do instrumento no
mercado.

3. Fabricacion.

O fabricante adoptara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion
€ 0 seu seguimento garantan a conformidade dos instrumentos de medida fabricados cos
requisitos aplicables deste real decreto.

4. Un organismo elixido polo fabricante efectuard os exames e ensaios adecuados,
ou fara que os efectuen, para verificar a conformidade dos instrumentos de medida cos
requisitos aplicables deste real decreto.

Os exames e o0s ensaios para verificar a conformidade cos requisitos efectuaranse, a
opcion do fabricante, mediante o exame e ensaio de cada instrumento segundo o
especificado no punto 5 seguinte, ou mediante o exame e ensaio dos instrumentos de
medida sobre unha base estatistica segundo o especificado no punto 6.
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5. Verificacion da conformidade cos requisitos metroloxicos mediante o exame e
ensaio de cada instrumento.

5.1 Todos os instrumentos de medida seran examinados individualmente e
someteranse a ensaios adecuados segundo o establecido nas normas harmonizadas, e/
ou nos documentos normativos, e/ou a ensaios equivalentes establecidos noutras
especificacions técnicas pertinentes, para verificar a sia conformidade cos requisitos que
lles son aplicables. Na falta de tales normas harmonizadas, ou documento normativo, o
organismo de que se trate decidira os ensaios oportunos que se deberan realizar.

5.2 O organismo emitira un certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios efectuados, e colocara o seu numero de identificacion ao instrumento aprobado,
ou fara que este sexa colocado baixo a sua responsabilidade.

O fabricante mantera os certificados de conformidade ao dispor das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducién do instrumento no
mercado.

6. Verificacion estatistica da conformidade.

6.1 O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de
fabricacién garanta a homoxeneidade de cada lote fabricado e debera someter os
instrumentos de medida en lotes homoxéneos para a sua verificacion.

6.2 Tomarase ao azar unha mostra de cada lote de conformidade co disposto no
punto 6.4.

6.3 Todos os instrumentos de medida da mostra seran examinados individualmente
e someteranse a ensaios adecuados segundo o establecido nas normas harmonizadas, e/
ou nos documentos normativos, e/ou a ensaios equivalentes establecidos noutras
especificacions técnicas pertinentes, para comprobar a sta conformidade cos requisitos
aplicables deste real decreto, e determinar se o lote se acepta ou se rexeita. Na falta de
tales normas harmonizadas, ou documento normativo, o organismo notificado de que se
trate decidira os ensaios oportunos que deberan realizarse.

6.4 O procedemento estatistico debera cumprir os seguintes requisitos:

O control estatistico basearase en atributos. O sistema de mostraxe debera garantir:

a) Un nivel de calidade que corresponda a unha probabilidade de aceptacién
do 95 %, cunha porcentaxe de non conformidade inferior ao 1 %,

b) Unha calidade limite que corresponda a unha probabilidade de aceptacién do 5 %,
cunha porcentaxe de non conformidade inferior ao 7 %.

6.5 Se se acepta un lote, consideraranse aprobados todos os instrumentos de
medida de que consta o lote, coa excepcion daqueles instrumentos de medida da mostra
gue non superasen satisfactoriamente os ensaios.

O organismo emitira un certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios
efectuados e colocara o seu nimero de identificacion ao instrumento aprobado, ou fara
que este sexa colocado baixo a sua responsabilidade.

O fabricante mantera os certificados de conformidade ao dispor das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducién do instrumento no
mercado.

Se un lote é rexeitado, o organismo adoptara as medidas oportunas para evitar a
introducién dese lote no mercado. En caso de rexeitamento frecuente de lotes, o organismo
podera suspender a verificacion estatistica e tomar as medidas oportunas.

7. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

7.1 O fabricante aplicara a marcacién que lle poida corresponder con base no
establecido no anexo lll e, baixo a responsabilidade do organismo notificado mencionado
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no punto 4 anterior, o numero de identificacién deste ultimo a cada instrumento de medida
que satisfaga os requisitos aplicables deste real decreto.

7.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder,
segundo o marco regulamentario de aplicacién para cada modelo de instrumento e
manteraa, xunto coa documentacion técnica, ao dispor das autoridades nacionais durante
un periodo de dez anos despois da introducion do instrumento no mercado. Na dita
declaracion de conformidade identificarase o instrumento que é obxecto dela.

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

Proporcionarase unha copia da declaraciéon de conformidade con cada instrumento de
medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se subministre
un gran numero de instrumentos de medida a un Unico usuario, podera interpretarse que
o dito requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por
separado.

Se asi o0 acorda o organismo a que se refire o punto 5 anterior e baixo a sua
responsabilidade, o fabricante podera colocar igualmente o niumero de identificacion do
dito organismo nos instrumentos de medida.

8. Se asi o0 acorda o organismo e baixo a sUa responsabilidade, o fabricante podera
aplicar o numero de identificacién do organismo aos instrumentos de medida durante o
proceso de fabricacion.

9. Representante autorizado.

As obrigacions do fabricante podera cumprilas o seu representante autorizado, no seu
nome e baixo a sua responsabilidade, sempre que estean especificadas no seu mandato.
O representante autorizado non podera cumprir as obrigacions do fabricante mencionadas
nos puntos 2, primeiro paragrafo, 3 e 6.1 anteriores.

Artigo 15. Médulo G. Conformidade baseada na verificacion por unidade.

1. A conformidade baseada na verificacion por unidade é o procedemento de
avaliacion da conformidade mediante o cal o fabricante cumpre as obrigacions establecidas
nos puntos 2, 3 e 5 seguintes, e garante e declara, baixo a sla exclusiva responsabilidade,
que o instrumento de medida en cuestidén, que se axusta ao disposto no punto 4, é
conforme cos requisitos deste real decreto que lle sexan de aplicacion.

2. Documentacion técnica.

O fabricante elaborara a documentacion técnica consonte o disposto no artigo 13 e
poraa ao dispor do organismo a que se refire o punto 4. A documentacion permitira avaliar
se o instrumento cumpre os requisitos pertinentes e incluira unha analise e unha avaliacién
do risco adecuadas. Especificara os requisitos aplicables e considerara, na medida en que
sexa pertinente para a avaliacion, o desefio, a fabricaciéon e o funcionamento do
instrumento.

O fabricante mantera a documentacién técnica ao dispor das autoridades nacionais
pertinentes durante un periodo de dez anos despois da introducion do instrumento no
mercado.

3. Fabricacion.

O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion e
0 seu seguimento garantan a conformidade do instrumento fabricado cos requisitos
aplicables deste real decreto.

4. Verificacion.

Un organismo elixido polo fabricante realizara, ou fara que se realicen, os exames e
ensaios apropiados, como se establece nas normas harmonizadas e/ou documentos
normativos, ou ensaios equivalentes establecidos noutras especificacidons técnicas
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pertinentes, para comprobar a conformidade do instrumento cos requisitos aplicables
deste real decreto. Na falta de tales normas harmonizadas, ou documento normativo, o
organismo de que se trate decidira os ensaios oportunos que se deberan realizar.

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

O fabricante mantera os certificados de conformidade ao dispor das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducién do instrumento no
mercado.

5. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

5.1 O fabricante aplicara a cada instrumento de medida a marcacién que lle poida
corresponder con base no establecido no anexo Il e, baixo a responsabilidade do
organismo mencionado no punto 4 anterior, o nimero de identificaciéon deste Ultimo a cada
instrumento que satisfaga os requisitos deste real decreto que lle sexan de aplicacion.

5.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder,
segundo o marco regulamentario de aplicacion, e manteraa ao dispor das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducién do instrumento no
mercado. Na declaracion de conformidade identificarase o instrumento para o cal foi
elaborada.

Facilitaraselles unha copia da declaracién de conformidade as autoridades
competentes logo de solicitude.

Subministrarase unha copia da declaraciéon de conformidade co instrumento de
medida.

6. Representante autorizado.

As obrigaciéns do fabricante mencionadas nos puntos 2 e 5 anteriores podera
cumprilas o seu representante autorizado, no seu nome e baixo a sua responsabilidade,
sempre que estean especificadas no seu mandato.

Artigo 16. Moddulo H. Conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade.

1. A conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade é o procedemento
de avaliacion da conformidade mediante o cal o fabricante cumpre as obrigacions que se
determinan nos puntos 2 e 5 seguintes, e garante e declara, baixo a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos de medida en cuestidn satisfan os requisitos deste
real decreto que lles sexan de aplicacion.

2. O fabricante xestionara un sistema aprobado de calidade para o desefio e a
fabricacion, asi como para a inspeccion do produto acabado e os ensaios dos instrumentos
de medida, segundo o especificado no punto 3 seguinte, e estara suxeito a vixilancia a que
se refire o punto 4.

3. Sistema de calidade.

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

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

b) A documentacion técnica descrita no artigo 13 deste real decreto, para un modelo
de cada categoria de instrumentos de medida que se pretenda fabricar. A documentacion
permitira avaliar se o instrumento de medida cumpre os requisitos pertinentes e incluira
unha analise e unha avaliacion adecuadas dos riscos. A documentacion técnica
especificara os requisitos aplicables e considerara, na medida en que sexa pertinente para
a avaliacion, o desefio, a fabricacion e o funcionamento do instrumento de medida.
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c) A documentacion relativa ao sistema de calidade.
d) Unha declaracion por escrito en que se precise que a mesma solicitude non foi
presentada ante outro organismo.

3.2 O sistema de calidade garantira a conformidade dos instrumentos de medida cos
requisitos deste real decreto que lles sexan de aplicacion.

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

En especial, incluird unha descricion adecuada:

a) Dos obxectivos de calidade, do organigrama e das responsabilidades e poderes
do persoal de xestion no que se refire ao desefio e a calidade dos instrumentos de medida.

b) Das especificacidns técnicas de desefio, incluidas as normas que se aplicaran asi
como, en caso de que as normas harmonizadas pertinentes e/ou os documentos
normativos non se vaian aplicar plenamente, asi como os medios con se garantira o
cumprimento dos requisitos esenciais de seguridade deste real decreto mediante a
aplicacion doutras especificacions técnicas pertinentes.

c) Das técnicas de control e verificacion do desefio, dos procesos e das medidas
sistematicas que se vaian utilizar ao desefiar os instrumentos de medida polo que se refire
a categoria de instrumentos de que se trate.

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

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

f) Dos rexistros de calidade, tales como os informes de inspeccion, os datos sobre
ensaios e calibracion, os informes sobre a cualificacion do persoal afectado.

g) Dos medios con que se fai o seguimento da consecucion do desefio, e da calidade
do produto exixido, asi como do funcionamento eficaz do sistema de calidade.

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

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

Ademais de experiencia en sistemas de xestién da calidade, o equipo de auditores
contara, polo menos, cun membro con experiencia como avaliador no campo e na
tecnoloxia do instrumento en cuestion, asi como cofiecementos dos requisitos aplicables
deste real decreto. A auditoria incluira unha visita de avaliacion as instalacions do
fabricante.

O equipo auditor revisara a documentacion técnica mencionada no punto 3.1, letra b)
anterior, para comprobar se o fabricante é capaz de identificar os requisitos aplicables da
presente directiva e de efectuar os exames necesarios co fin de garantir que o instrumento
cumpre os ditos requisitos.

A decisiéon comunicaraselle ao fabricante ou ao seu representante autorizado. Esta
incluira as conclusiéns da auditoria e a decisién motivada da avaliacion.

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

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

O organismo avaliara as modificaciéns propostas e decidira se o sistema de calidade
modificado responde ainda aos requisitos recollidos no punto 3.2 anterior ou se é necesaria
unha nova avaliacion.
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Comunicara a sua decision ao fabricante. Esta incluira as conclusiéons do exame e a
decision motivada da avaliacion.

4. Vixilancia baixo a responsabilidade do organismo.

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

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

a) Adocumentacion relativa ao sistema de calidade.

b) Os expedientes de calidade previstos na parte do sistema de calidade dedicada
ao desefo, como os resultados de anadlises, calculos, ensaios.

c) Os rexistros de calidade previstos na parte do sistema de calidade dedicada a
fabricacion, como os informes de inspeccién, os datos sobre ensaios e calibracion, os
informes sobre a cualificacion do persoal afectado.

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

4.4 Por outra parte, o organismo podera efectuar visitas inesperadas ao fabricante.
No transcurso das ditas visitas, o organismo podera efectuar ou facer efectuar ensaios dos
instrumentos con obxecto de comprobar o bo funcionamento do sistema de calidade. O
organismo presentara ao fabricante un informe da visita e, se se realizou algun ensaio, un
informe deste.

5. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

5.1 O fabricante aplicara a cada instrumento de medida a marcacioén que lle poida
corresponder con base no establecido no anexo Ill e, baixo a responsabilidade do
organismo mencionado no punto 3.1 anterior, o numero de identificacién deste Ultimo a
cada instrumento que satisfaga os requisitos deste real decreto que lle sexan de aplicacion.

5.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder,
segundo o marco regulamentario de aplicacion para cada modelo de instrumento, e
manteraa ao dispor das autoridades nacionais durante un periodo de dez anos despois da
introducion do instrumento no mercado. Na declaracion de conformidade identificarase o
modelo instrumento para o cal foi elaborada.

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

Proporcionarase unha copia da declaracién de conformidade con cada instrumento de
medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se subministre
un gran numero de instrumentos a un Unico usuario, podera interpretarse que o dito
requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por separado.

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

a) Adocumentacién técnica a que se refire o punto 3.1 anterior.

b) Adocumentacion relativa &s actualizacions do sistema de calidade citada no punto
3.1 anterior.

c) A informacion relativa @ modificaciéon a que se refire o punto 3.5 anterior que se
aprobase.

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

7. Cada organismo informara a autoridade que o designou sobre as aprobaciéns de
sistemas de calidade expedidas, ou retiradas e, periodicamente ou logo de solicitude, pora
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ao dispor da sua autoridade competente a lista de aprobacions de sistemas de calidade
que rexeitase, suspendese ou restrinxise doutro modo.
8. Representante autorizado.

As obrigacions do fabricante establecidas nos puntos 3.1, 3.5, 5 e 6 anteriores podera
cumprilas, no seu nome e baixo a sua responsabilidade, o seu representante autorizado
sempre que estean especificadas no seu mandato.

Artigo 17. Mobdulo H1. Conformidade baseada no pleno asequramento da calidade mais
0 exame do desefio.

1. A conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade é o procedemento
de avaliacién da conformidade mediante o cal o fabricante cumpre as obrigacions que se
determinan nos puntos 2 e 6 seguintes, e garante e declara, baixo a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos de medida en cuestion satisfan os requisitos deste
real decreto que lles sexan de aplicacion.

2. Fabricacion.

O fabricante xestionara un sistema aprobado de calidade para o desefo e a fabricacion,
asi como para a inspeccion dos instrumentos acabados e os ensaios dos instrumentos de
medida en cuestion, segundo o especificado no punto 3 seguinte, e estara suxeito a
vixilancia a que se refire o punto 5.

A adecuacién do desefio técnico do instrumento de medida tera sido examinada
consonte as disposiciéns do punto 4 seguinte.

3. Sistema de calidade.

3.1 O fabricante presentara unha solicitude de avaliacion do seu sistema de calidade
ante o organismo, para os instrumentos de medida de que se trate.
Esta solicitude comprendera:

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

b) Toda a informacién pertinente segundo a categoria de instrumento de que se trate.

c) A documentacion relativa ao sistema de calidade.

d) Unha declaracién por escrito en que se precise que a mesma solicitude non foi
presentada ante outro organismo.

3.2 O sistema de calidade garantird a conformidade dos instrumentos de medida cos
requisitos deste real decreto que lles sexan de aplicacion.

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

En especial, incluird unha descricion adecuada:

a) Dos obxectivos de calidade, do organigrama e das responsabilidades e poderes
do persoal de xestidn no que se refire ao desefio e a calidade dos instrumentos.

b) Das especificacions técnicas de desefio, incluidas as normas que se aplicaran, asi
como, en caso de que as normas harmonizadas pertinentes e/ou os documentos
normativos non se vaian aplicar plenamente, os medios con se garantira o cumprimento
dos requisitos esenciais de seguridade deste real decreto, mediante a aplicacion doutras
especificacions técnicas pertinentes.

c) Das técnicas de control e verificacion do desefio, dos procesos e das medidas
sistematicas que se vaian utilizar ao desefiar os instrumentos de medida polo que se refire
a categoria de instrumentos de que se trate.
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d) Das correspondentes técnicas, procesos e accions sistematicas de fabricacion,
control da calidade e aseguramento da calidade que se utilizaran.

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

f) Dos rexistros de calidade, tales como os informes de inspeccion, os datos sobre
ensaios e calibracion, os informes sobre a cualificacion do persoal afectado.

g) Dos medios con que se fai o seguimento da consecucion do desefio e da calidade
do produto exixida, asi como o funcionamento eficaz do sistema de calidade.

3.3 O organismo avaliara o sistema de calidade para determinar se cumpre os
requisitos a que se refire o punto 3.2. Dara por suposta a conformidade cos ditos requisitos
dos elementos do sistema de calidade que cumpran as especificaciéns correspondentes
da norma harmonizada correspondente.

Ademais de experiencia en sistemas de xestion da calidade, o equipo auditor contara,
polo menos, cun membro con experiencia como avaliador no campo e na tecnoloxia do
instrumento en cuestién, asi como cofiecementos dos requisitos aplicables deste real
decreto. A auditoria incluira unha visita de avaliacién as instalacions do fabricante.

A decision comunicaraselle ao fabricante ou ao seu representante autorizado. Esta
incluira as conclusiéns da auditoria e a decision motivada da avaliacion.

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

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

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

Comunicara a sua decision ao fabricante ou ao seu representante autorizado. Esta
incluira as conclusidns do exame e a decision motivada da avaliacion.

3.6 Cada organismo informara a autoridade que o designou sobre as aprobacions de
sistemas de calidade expedidas, ou retiradas e, periodicamente ou logo de solicitude, pora
ao dispor da sua autoridade competente a lista de aprobaciéns de sistemas de calidade
que rexeitase, suspendese ou restrinxise doutro modo.

4. Exame do desefio.

4.1 O fabricante presentara unha solicitude de exame do desefio ante o organismo a
que se fai referencia no punto 3.1 anterior.

4.2 A solicitude fara posible comprender o desefo, a fabricacion e o funcionamento
do instrumento, e avaliar a conformidade cos requisitos deste real decreto que lle sexan de
aplicacion.

Esta solicitude incluira:

a) O nome e o enderezo do fabricante.

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

c) A documentacion técnica que se describe no artigo 13 deste real decreto. A
documentacioén permitira avaliar se o instrumento cumpre os requisitos pertinentes e
incluira unha analise e unha avaliacion adecuadas dos riscos. Incluira, na medida en que
sexa pertinente para a dita avaliacion, o desefio e o funcionamento do instrumento.

d) A documentacién de apoio da adecuacién do desefio técnico. Estas probas de
apoio mencionaran todo documento que se utilizase, en especial no caso de que non se
aplicasen integramente as normas harmonizadas e/ou os documentos normativos e
incluiran, en caso necesario, os resultados dos ensaios levados a cabo de conformidade
con outras especificacions técnicas pertinentes polo laboratorio do fabricante ou por outro
laboratorio que efectuase os ensaios no seu nome e baixo a sua responsabilidade.
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4.3 O organismo examinara a solicitude e, se o desefio cumpre os requisitos deste
real decreto que lle sexan de aplicacion, emitira un certificado de exame de desefio ao
fabricante. Este certificado incluira o nome e o enderezo do fabricante, as conclusiéns do
exame, as condicions de validez (de ser o caso) e os datos necesarios para identificar o
desefio aprobado. Poderanselle xuntar ao certificado un ou varios anexos.

O certificado e os seus anexos conteran toda a informacion pertinente para avaliar a
conformidade dos instrumentos de medida fabricados co desefio examinado e permitir o
seu control en servizo.

En particular, co fin de permitir a avaliacion da conformidade dos instrumentos
fabricados co desefio examinado no relativo a reproducibilidade dos seus resultados
metroldxicos, cando estean debidamente axustados utilizando os medios apropiados, o
contido incluira:

a) As caracteristicas metroldxicas do desefio do instrumento.

b) As medidas requiridas para garantir a integridade dos instrumentos (precintaxe,
identificacion do programa informatico e precaucions similares).

¢) Informacién sobre outros elementos necesarios para a identificacién do
instrumento e para comprobar a sua conformidade exterior co desefio.

d) Se procede, calquera informaciéon especifica necesaria para verificar as
caracteristicas dos instrumentos fabricados.

e) No caso dun subconxunto, toda a informacién necesaria para garantir a
compatibilidade con outros subconxuntos ou instrumentos de medida.

O organismo elaborara un informe de avaliacidén ao respecto e manterao ao dispor da
autoridade que o designou. Sen prexuizo do establecido no artigo 58.12 deste real decreto,
0 organismo so dara a cofiecer o contido deste informe, integramente ou en parte, co
acordo do fabricante.

O certificado tera unha validez de dez anos a partir da data da sta emision e podera
renovarse posteriormente por periodos de dez anos cada vez.

En caso de que o desefio non satisfaga os requisitos aplicables deste real decreto, o
organismo negarase a expedir un certificado de exame de desefio e informara diso o
solicitante, explicando detalladamente a sua negativa.

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

O fabricante mantera informado o organismo que emitiu o certificado de exame de
desefio sobre calquera modificaciéon fundamental do desefio aprobado que poida afectar a
conformidade cos requisitos esenciais deste real decreto ou as condicions de validez do
certificado. Tales modificacions requiren unha aprobacién adicional por parte do organismo
que expediu o certificado de exame de desefio que debera levar o certificado orixinal de
exame de desefio.

4.5 Cada organismo informara a autoridade que o designou sobre os certificados de
exame de desefio e/ou sobre calquera adicional a estes que expedise ou retirase e,
periodicamente ou logo de solicitude, pora ao dispor da autoridade competente a lista dos
ditos certificados e/ou adicionais a estes que fosen rexeitados, suspendidos ou restrinxidos
doutro modo.

A Comision Europea, os Estados membros e os demais organismos notificados en
canto se refire ao determinado neste real decreto de aplicacion ao ambito da UE poderan,
logo de solicitude, obter unha copia dos certificados de exame UE de desefio ou os seus
adicionais. Logo de solicitude, a Comisién da Unién Europea e os Estados membros
poderan obter unha copia da documentacion técnica e os resultados dos exames
efectuados polo organismo notificado.

O Centro Espafiol de Metroloxia como organismo de cooperacion administrativa, as
autoridades competentes das comunidades autébnomas e os demais organismos de control
metroldxico, en canto se refire ao determinado neste real decreto de aplicacién no ambito
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nacional, poderan, logo de solicitude, obter unha copia dos certificados de exame nacional
de desefio ou os seus adicionais. Logo de solicitude, o Centro Espafiol de Metroloxia como
organismo de cooperacion técnica e as autoridades competentes das comunidades
autéonomas poderan obter unha copia da documentacion técnica e os resultados dos
exames efectuados polo organismo de control metroléxico.

Os organismos estaran en posesion dunha copia do certificado de exame de desefio,
dos seus anexos e dos seus adicionais, asi como do expediente técnico que inclua a
documentacién presentada polo fabricante até o final da validez do dito certificado.

4.6 O fabricante conservara ao dispor das autoridades nacionais unha copia do
certificado de exame desefo, dos seus anexos e dos seus adicionais, asi como a
documentacioén técnica, durante un periodo de dez anos despois da introducion do
instrumento no mercado.

5. Vixilancia baixo a responsabilidade do organismo.

5.1 O obxectivo da vixilancia consiste en verificar que o fabricante cumpre
debidamente as obrigacions que lle impdn o sistema de calidade aprobado.

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

a) Adocumentacion relativa ao sistema de calidade.

b) Os expedientes de calidade previstos na parte do sistema de calidade dedicada
ao desefo, como os resultados de anadlises, calculos, ensaios.

c) Os expedientes de calidade previstos na parte do sistema de calidade dedicada a
fabricacion, como os informes de inspeccién, os datos sobre ensaios e calibracion, os
informes sobre a cualificacion do persoal afectado.

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

5.4 Por outra parte, o organismo podera efectuar visitas inesperadas ao fabricante.
No transcurso das ditas visitas, o organismo podera, de ser necesario, efectuar ou facer
efectuar ensaios dos instrumentos con obxecto de comprobar o bo funcionamento do
sistema de calidade. O dito organismo presentara ao fabricante un informe da visita e, se
se realizou algun ensaio, un informe deste.

6. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

6.1 O fabricante aplicara a marcacién que lle poida corresponder con base no
establecido no anexo lll e, baixo a responsabilidade do organismo mencionado no
punto 3.1 anterior, o numero de identificacién deste ultimo a cada instrumento que
satisfaga os requisitos deste real decreto que lle sexan de aplicacion.

6.2 O fabricante redactara a declaracion de conformidade que lle poida corresponder,
segundo o marco regulamentario de aplicacion para cada modelo de instrumento e
manteraa ao dispor das autoridades nacionais durante un periodo de dez anos despois da
introducion do instrumento no mercado. Na declaracion de conformidade identificarase o
modelo que é obxecto dela e mencionarase o numero do certificado de exame de desefio.

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

Proporcionarase unha copia da declaraciéon de conformidade con cada instrumento de
medida que se introduza no mercado. Non obstante, naqueles casos en que se subministre
un gran numero de instrumentos a un Unico usuario, podera interpretarse que o dito
requisito se aplica a toda unha partida ou envio e non a cada instrumento por separado.

7. Durante un periodo de dez anos a partir da introducion do instrumento no mercado,
o fabricante tera ao dispor das autoridades nacionais:
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a) A documentacion relativa as actualizacidons do sistema de calidade citada no
punto 3.1 anterior.

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

c) As decisions e os informes do organismo notificado a que se refiren os puntos 3.5,
5.3 e 5.4 anteriores.

8. Representante autorizado.

O representante autorizado do fabricante podera presentar a solicitude a que se fai
referencia nos puntos 4.1 e 4.2 anteriores e cumprir as obrigacions recollidas nos
puntos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 e 7, no seu nome e baixo a sua responsabilidade, sempre que
estean especificadas no seu mandato.

ANEXO I

Requisitos esenciais comuns dos instrumentos de medida sometidos a control
metroloéxico do Estado

Os instrumentos de medida deberan proporcionar un elevado nivel de proteccién
metroldxica con obxecto de que as partes afectadas poidan ter confianza no resultado da
medicion, e deberanse deseinar e fabricar cun alto nivel de calidade con respecto a
tecnoloxia de medicién e a seguridade dos datos da medicion.

Artigo 1. Ambito de aplicacion.

Este anexo é de aplicacién a todos os instrumentos de medida sometidos ao control
metroléxico do Estado salvo que na sua regulacion especifica se especifique o contrario.

Nesta seccién recodllense os requisitos esenciais que deberan cumprir os instrumentos
de medida, completados, nos casos que asi o requiran, polos requisitos especificos
establecidos, de ser o caso, na regulamentacion especifica aplicable, nos cales se detallan
certos aspectos dos requisitos xerais.

Artigo 2.  Definiciéns.

a) Mensurando: magnitude particular sometida a medicion.

b) Magnitude de influencia: magnitude que non é o mensurando pero que ten un
efecto sobre o resultado da medicion.

c) Condicidns nominais de funcionamento: as condiciéns nominais de funcionamento
son os valores para o mensurando e para as magnitudes de influencia que configuran as
condiciéns normais de traballo dun instrumento.

d) Perturbacion: unha magnitude de influencia de valor comprendido entre os limites
especificados no requisito correspondente, pero féra das condiciéns de funcionamento
nominais especificadas do instrumento de medida. Unha magnitude de influencia é unha
perturbacién cando non se especificaron as condicions de funcionamento nominais para
esa magnitude de influencia.

e) Valor critico de variacién: valor critico de variacion € aquel valor ao cal o cambio
producido no resultado da medicién se considera indesexable.

f) Medida materializada: unha medida materializada € un dispositivo cuxa finalidade
€ reproducir ou proporcionar de forma permanente, durante o seu uso, un ou mais valores
cofecidos dunha magnitude determinada.

g) Transaccion comercial de venda directa: unha transaccion comercial é de venda
directa se se cumpren as tres condicions seguintes:

a) O resultado da medicion serve como base para o importe que se ten que pagar.
b) Ao menos unha das partes que participa na transaccion relacionada coa medicion
€ un consumidor ou calquera outra parte que necesita un nivel de proteccion similar,
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c) Todas as partes na transaccion aceptan o resultado da medicion nese momento e
lugar.

h) Contornos climaticos: enténdese por contornos climaticos as condicidns en que se
poden utilizar os instrumentos de medida. Para responder as diferenzas climaticas
existentes entre os Estados membros, definiuse unha gama de limites de temperatura.

i) Empresa de servizo publico: considérase empresa de servizo publico un
subministrador de electricidade, gas, enerxia térmica ou auga.

Artigo 3. Requisitos esenciais.
1. Erros permitidos:

1. En condiciéons nominais de funcionamento e en ausencia de perturbaciéns, o erro
de medicidon non deberia superar o valor do erro maximo permitido (emp) que se recolle
nos pertinentes requisitos especificos relativos ao instrumento de medida.

Salvo indicacién contraria nos requisitos especificos relativos ao instrumento de
medida, o erro maximo permitido expresarase como o valor bilateral da desviacién do valor
verdadeiro de medicion.

2. En condiciéons nominais de funcionamento e en presenza dunha perturbacion, os
requisitos de funcionamento seran os establecidos nos requisitos pertinentes relativos ao
instrumento de medida especifico.

Cando o instrumento de medida estea concibido para ser utilizado nun campo
electromagnético continuo permanente establecido, o funcionamento autorizado durante o
ensaio de modulacién de amplitude do campo electromagnético radiado non debera
exceder o erro maximo permitido.

3. O fabricante debera especificar os contornos climaticos, mecanicos e
electromagnéticos para os cales esta concibido o instrumento de medida, a alimentacién
de enerxia e outras magnitudes de influencia que poidan afectar a sua exactitude, tendo
en conta os requisitos establecidos na regulacion especifica do instrumento.

2. Contornos climaticos:

O fabricante debera especificar o limite superior de temperatura e o limite inferior de
temperatura entre os valores especificados no cadro 1 salvo se se indica outra cousa na
regulacion especifica do instrumento de medida, e indicar se o instrumento de medida esta
desefiado para a humidade (condensacion ou ausencia de condensacion) e se a
localizacion prevista para o instrumento de medida € en interior ou exterior.

Cadro 1
Limites de temperatura
Limite superior de temperatura .......... 30°C 40 °C 55°C 70°C
Limite inferior de temperatura ........... 5°C -10°C -25°C —40°C

3. Contornos mecanicos:
Clasificanse nas clases M1 a M3 segundo se describen a continuacion.
M1

Esta clase corresponde aos instrumentos de medida utilizados en lugares sometidos a
vibraciéns e impactos de pouca importancia, por exemplo, a instrumentos acaroados a
estruturas portantes lixeiras sometidas a vibraciéons de pouca importancia e a sacudidas
transmitidas por operacions de arranque ou actividades de percusioén, portazos e outras
similares.
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M2

Esta clase corresponde aos instrumentos de medida utilizados en lugares con niveis
de vibracién ou de sacudidas importantes ou altos, procedentes de maquinas ou
provocados polo paso de vehiculos nas inmediacions ou préximos a maquinas de grande
envergadura, cintas transportadoras e acaecementos similares.

M3

Esta clase corresponde aos instrumentos de medida utilizados en lugares en que o
nivel de vibracion e sacudida é alto e moi alto, por exemplo, no caso de instrumentos de
medida instalados directamente en maquinas, cintas transportadoras e elementos
similares.

Teranse en conta as seguintes magnitudes de influencia en relacién cos contornos
mecanicos:

a) Vibracion.
b) Impacto mecanico.

4. Contornos electromagnéticos:

Clasificanse nas clases E1, E2 ou E3 segundo se describen a continuacién, a menos
que se dispofia outra cousa na regulacion especifica do instrumento de medida.

E1

Esta clase corresponde aos instrumentos de medida utilizados en lugares con
perturbacions electromagnéticas correspondentes as que € probable encontrar en edificios
residenciais, comerciais e de industria lixeira.

E2

Esta clase corresponde aos instrumentos de medida utilizados en lugares con
perturbacions electromagnéticas correspondentes as que é probable encontrar en edificios
industriais.

E3

Esta clase corresponde aos instrumentos de medida alimentados pola bateria dun
vehiculo. Tales instrumentos deberan cumprir os requisitos da clase E 2 e os seguintes
requisitos adicionais:

a) Caidas de tensidon causadas pola activacion dos circuitos de arranque dos motores
de combustion interna.

b) Descargas transitorias causadas en caso de que se desconecte unha bateria
descargada co motor en marcha.

Teranse en conta as seguintes magnitudes de influencia en relacion cos contornos
electromagnéticos:

a) Cortes de tension.

b) Breves caidas de tension.

c) Tensidns transitorias nas lifias de subministracion e/ou de sinais.

d) Descargas electrostaticas.

e) Campos electromagnéticos de radiofrecuencia.

f) Campos electromagnéticos de radiofrecuencia conducida nas lihas de
subministracion e/ou de sinais.

g) Picos de tensién nas lifias de subministracion e/ou de sinais.
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Outras magnitudes de influencia que se teran en conta cando proceda son as
seguintes:

a) Variacion de tension.

b) Variacion da frecuencia da rede.

c) Campos magnéticos a frecuencia de alimentacion.

d) Calquera outra magnitude que poida ter unha influencia significativa na precisién
do instrumento.

Artigo 4. Ensaios.

Aplicarase o disposto nos seguintes puntos para os fins da realizaciéon dos ensaios
previstos neste real decreto e na regulacién especifica que se aplique a instrumentos e
sistemas de medida sometidos a control metroléxico do Estado.

1. Normas basicas para os ensaios e a determinacion de erros.

Verificaranse os requisitos esenciais especificados nos puntos 1.1 e 1.2 do precedente
artigo 3 para cada unha das magnitudes de influencia pertinentes. Salvo que na regulacion
especifica dun instrumento de medida se estableza outra cousa, estes requisitos esenciais
verificaranse ao aplicar de maneira independente cada unha das magnitudes de influencia
e os seus efectos avaliaranse por separado, mantendo relativamente constantes no seu
valor de referencia todas as demais magnitudes de influencia.

Os ensaios metroloxicos efectuaranse durante ou despois da aplicacion da magnitude
de influencia, en funcién de cal sexa a situacién que corresponda ao funcionamento normal
do instrumento de medida no momento en que é probable que apareza a magnitude de
influencia.

2. Humidade ambiente.

a) De acordo co contorno climatico de funcionamento para o cal esta concibido o
instrumento de medida, pode ser adecuado, ou ben o ensaio de calor humida constante
(sen condensacion), ou ben o ensaio de calor humida ciclico (con condensacion).

b) O ensaio de calor humida ciclico é adecuado en casos de condensacion alta ou
cando a penetracion de vapor se vexa acelerada polo efecto da respiracion. En condiciéns
de humidade sen condensacién, sera adecuado o ensaio de calor humida constante.

Artigo 5. Reproducibilidade.

A aplicacion do mesmo mensurando nun lugar distinto ou por parte dun usuario
distinto, sempre que as demais condicions de medicidon sexan as mesmas, debera dar uns
resultados sucesivos de medicion moi similares. A diferenza dos resultados de medicion
debera ser pequena cando se compare co erro maximo permitido.

Artigo 6. Repetibilidade.

A aplicacién do mesmo mensurando baixo as mesmas condiciéns de medicion debera
dar uns resultados sucesivos moi similares. A diferenza dos resultados de medicién debera
ser pequena cando se compare co erro maximo permitido.

Artigo 7. Discriminacion e sensibilidade.

Un instrumento de medida debera ser o suficientemente sensible e o seu limiar de
discriminacion debera ser o suficientemente baixo para a tarefa de medicion para a cal foi
desenado.
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Artigo 8. Durabilidade.

Un instrumento de medida debera ser desefiado de forma que mantefia unha
estabilidade adecuada das suas caracteristicas metroléxicas ao longo dun periodo de
tempo estimado polo fabricante, sempre que a sua instalaciéon, mantemento e utilizacion
sexan 0s adecuados e se sigan as instrucions do fabricante, nas condicions ambientais
para as cales foi concibido.

Artigo 9. Fiabilidade.

Un instrumento de medida debera ser desefiado para reducir canto sexa posible os
defectos que poidan dar lugar a un resultado de medicién inexacto, a menos que a
presenza de tales defectos sexa obvia.

Artigo 10. Aptitude.

1. Un instrumento de medida debera carecer de calquera caracteristica que poida
favorecer o seu uso fraudulento. Asi mesmo, deberase minimizar a posibilidade dun uso
incorrecto involuntario.

2. Un instrumento de medida debera adecuarse ao uso para o cal foi concibido,
tendo en conta as condicions practicas do traballo, e non debera exixir do usuario unha
destreza ou formacion especial para obter un resultado de medicion correcto.

3. Os erros dun instrumento de medida dun servizo publico instalado en fluxos ou
correntes féra do campo controlado non debera dispor dun nesgo indebido.

4. Cando un instrumento de medida estea desefado para a medicion de valores do
mensurando que permanecen constantes no tempo, o instrumento de medida debera ser
insensible a pequenas flutuacions do valor do mensurando ou debera actuar en
consecuencia.

5. Un instrumento de medida debera ser resistente e estar elaborado con materiais
apropiados as condiciéns para as cales foi concibido.

6. O instrumento de medida desefarase de forma que permita controlar as
actividades de medicion unha vez que o instrumento se introducise no mercado e se
empezase a utilizar. De ser necesario, como parte do instrumento incluirase o equipamento
ou software destinado a efectuar o control. No manual de funcionamento describirase o
procedemento de ensaio.

Cando un instrumento de medida leve asociado un software que contefia outras
funciéns ademais da funcion de medicion, o software indispensable para as caracteristicas
metroldxicas sera identificable e non estara influido mais ala do admisible polo software
asociado.

Artigo 11.  Proteccién contra a corrupcion.

1. As caracteristicas metroloxicas dun instrumento de medida non se deberan ver
alteradas, mais ala do admisible, pola conexién a outro dispositivo, por ningunha
caracteristica do dispositivo conectado ou por ningun dispositivo que comunique a
distancia co instrumento de medida.

2. Calquera compofiente do soporte fisico que sexa critico para as caracteristicas
metroléxicas debera ser desefiado de forma que poida ser protexido. As medidas de
seguridade previstas deberan incluir probas evidentes de toda intervencion.

3. Calquera software que sexa critico para as caracteristicas metroloxicas debera ser
identificado como tal e debera estar protexido.

A identificacion do soporte l6xico debera ser proporcionada de forma sinxela polo
instrumento de medida.

Deberase dispor dunha proba evidente de intervencion durante un periodo de tempo
razoable.
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4. Os datos de medicion, o software que sexa critico para as caracteristicas das
mediciéns e os parametros de importancia metroléxica almacenados ou transmitidos
deberan ser protexidos adecuadamente contra a corrupcion accidental.

5. No caso dos instrumentos de medicion de empresas de servizo publico, o indicador
da cantidade total subministrada ou os indicadores dos cales se pode extraer a cantidade
total subministrada, que sirvan de referencia total ou parcial para o pagamento, non se
poderan por a cero durante a sua utilizacion.

Artigo 12. Informacién que debera figurar no instrumento e acomparialo.

1. Os seguintes datos deberan figurar nun instrumento de medida:

a) Nome, nome comercial rexistrado ou marca rexistrada do fabricante,
b) Informacion sobre a sua exactitude,

e, cando proceda,

c) Datos necesarios sobre as condiciéns de utilizacion.

d) Capacidade de medicién.

e) Campo de medida.

f) Marcacion de identidade.

g) Numero do certificado de exame de tipo ou do certificado de exame de desefio.

h) Informacién de se outros dispositivos adicionais, que proporcionan resultados
metroléxicos, cumpren ou non as disposicions deste real decreto sobre control metroldxico
legal.

2. Os instrumentos que sexan demasiado pequenos ou cuxa composicion sexa
demasiado sensible para que figure a informacion adecuada neles deberan levar a
informacion necesaria na sua embalaxe, se a houber, e nos documentos exixidos polas
disposicions deste real decreto.

3. O instrumento de medida debera ir acompanado de informacién sobre o seu
funcionamento, a menos que iso resulte innecesario debido & simplicidade do instrumento.
A informacion sera de facil comprension e debera incluir, de ser o caso:

a) As condicions nominais de funcionamento.

b) As clases de contorno mecanico e electromagnético.

c) O limite superior e inferior de temperatura, e, se a condensacion € ou non posible,
lugar aberto ou pechado.

d) As instrucions para a sua instalacion, mantemento, reparaciéns e axustes
permitidos.

e) As instrucidns para o manexo correcto e condicions especiais de funcionamento.

f) As condicidons de compatibilidade con interfaces, subconxuntos ou instrumentos de
medida.

4. Os grupos de instrumentos de medida idénticos que se utilicen no mesmo lugar ou
os instrumentos de medida utilizados para medir servizos publicos non requiren
necesariamente manuais de instrucién individuais.

5. A non ser que se indique o contrario na regulamentacion especifica aplicable ao
instrumento ou sistema de medida, o intervalo de escala para un valor medido debera ser
na forma de 1 x 10", 2 x 10" ou 5 x 10", en que n € un namero enteiro ou cero. A unidade
de medida ou o seu simbolo deberan aparecer xunto ao valor numérico.

6. As medidas materializadas deberan ir sinalizadas cunha escala ou valor nominal,
onde figurara a unidade de medida utilizada.

7. As unidades de medida utilizadas e os seus simbolos seran conformes coas
disposicions da lexislacion da Unién relativas as unidades de medida e aos seus simbolos.
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8. Todas as marcacions e inscricions previstas nos requisitos deberan ser claras,
indelebles, inequivocas e intransferibles.

Artigo 13. Indicacién do resultado.

1. Aindicacioén do resultado debera levarse a cabo mediante unha presentacién
visual ou documento impreso.

2. Aindicacién de calquera resultado debera ser clara e inequivoca e debera ir
acompafada das marcas e inscricions necesarias para informar o usuario do significado
do resultado. O resultado presentado debe ser de facil lectura en condicions de uso
normais. Poden presentarse outras indicaciéns, coa condicién de que non dean lugar a
confusion coas indicacidns controladas metroloxicamente.

3. En caso de resultados impresos ou gravados, a impresion ou a gravacion deberan
ser tameén facilmente lexibles e indelebles.

4. Os instrumentos de medida para as transaccions comerciais de venda directa
deberanse desenar de modo que presenten o resultado da mediciéon a ambas as partes da
transaccién cando se instalen con este fin. Cando isto resulte fundamental no caso da
venda directa, todo comprobante de pagamento facilitado ao consumidor por un dispositivo
auxiliar que non se axuste aos requisitos pertinentes deste real decreto levara a
informacion restritiva apropiada.

5. Con independencia de que poidan ou non lerse a distancia, os instrumentos de
medida destinados a medicidn de servizos publicos deberan ir provistos en todos os casos
dun indicador controlado metroloxicamente accesible sen ferramentas para o consumidor.
A lectura deste indicador sera o resultado de medicion que sirva de base a cantidade que
se deba aboar.

Artigo 14. Outros procesamentos de datos para concluir a transaccién comercial.

1. Os instrumentos de medida, que non sexan instrumentos de medida de servizos
publicos, deberan gravar nun soporte duradeiro os resultados da medicion xunto coa
informacion de identificaciéon da transaccién concreta cando:

a) A medicion non sexa repetible, e
b) O instrumento de medida estea desefiado, normalmente, para o seu uso en
ausencia dunha das partes da transaccion.

2. Ademais, ao concluir a medicion, deberase dispor, sempre que se solicite, dunha
proba duradeira do resultado da medicién e da informaciéon necesaria para identificar a
transaccion.

Artigo 15. Avaliacién da conformidade.

Os instrumentos de medida deberanse desefiar de forma que permitan avaliar
facilmente a sua conformidade cos requisitos pertinentes deste real decreto e da regulacion
especifica aplicable.

ANEXO Il
Identificacion de marcacions, etiquetas e precintos
Seccién 1.2 Marcacién de conformidade

Artigo 1. Marcaciéns de conformidade.

1. Amarcacion CE, a que se refire o artigo 11 deste real decreto, constara do simbolo
CE consonte o desefo establecido no punto 1 do anexo Il do Regulamento (CE)
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n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008. Tera como
minimo 5 mm de altura, de acordo co seguinte modelo:

2. En caso de se reducir ou aumentar o tamafio da marcacién CE, deberanse
conservar as proporciéns do logotipo.

3. A marcacion adicional de metroloxia constara da letra M e dos dous ultimos dixitos
do ano en que se aplicou, enmarcados nun rectangulo. A altura do rectangulo sera igual &
altura da marcacion CE. A marcacion adicional de metroloxia situarase inmediatamente a
continuacién da marcaciéon CE.

4. A marcacién nacional a que se refire o artigo 11 deste real decreto constara da
letra m cun til encima e dos dous ultimos dixitos do ano en que se aplicou, sobre fondo
branco, enmarcados nun rectangulo e terd, como minimo, 5 mm de altura.

m |05

5. A marcacion CE e a marcacion adicional de metroloxia ou a marcacion de
conformidade nacional, segundo corresponda, colocaranse no instrumento de medida ou
na sua placa de caracteristicas de maneira visible, lexible e indeleble. Naqueles casos en
que isto non sexa posible ou non se poida garantir pola natureza do instrumento de
medida, colocarase nos documentos adxuntos e na embalaxe, se é que existe.

6. Cando un instrumento de medida conste dun grupo de dispositivos que funcionen
xuntos, que non tefan a condicion de subconxuntos, a marcacion situarase no dispositivo
principal do instrumento.

7. A marcacion de conformidade colocarase antes de que o instrumento de medida
sexa introducido no mercado.

8. Amarcacion de conformidade poderase colocar no instrumento de medida durante
o proceso de fabricacion, se isto esta xustificado.

9. A marcacion CE e a marcacion adicional de metroloxia ou a marcacion de
conformidade nacional iran seguidas do numero ou dos numeros de identificacion do
organismo ou dos organismos que participen na fase de control da producién segundo o
establecido no anexo I. O numero de identificacion do organismo sera colocado polo
propio organismo ou, seguindo as instrucidons deste, polo fabricante ou polo seu
representante autorizado.

10. A marcacion CE, a marcacion adicional de metroloxia, ou a marcacion nacional e
0 numero ou os numeros de identificacion do organismo ou os organismos poderan ir
seguidos de calquera marca que indique un risco ou uso especial.

Seccion 2.2 Etiquetas

Artigo 2.  Verificacion despois de reparacion ou modificacion e de verificacion periédica.

1. Todo instrumento de medida que superase unha verificacién, en calquera das suas
modalidades, debera levar adherida unha etiqueta que o acredite, cuxas caracteristicas,
formato e contido seran os seguintes:
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INSTRUMENTO
Organismo autorizado de verificacion metroléxica Resultado da verificacion
N.° de identificacion: Conforme
Data de verificacion Viélido ata
Mes X F M A M X
Selo ou identificacion do OAVM X A S 0 N D
Ano

2. O fondo da etiqueta sera de cor branca. Na parte inferior dereita da etiqueta,
mediante a perforacion dos recadros correspondentes, indicanse os meses e 0s anos até
os cales son validas as verificacions realizadas.

3. A etiqueta estara confeccionada cun material resistente aos axentes externos,
tanto atmosféricos como abrasivos, e aos impactos. Sera de tipo adhesivo e autodestrutiva
ao desprendemento. Tera forma rectangular e as suas dimensiéns seran de 60 x 70
milimetros. Deberanse manter as proporcions para outros tamanos.

4. Cando un instrumento de medida conste dun grupo de dispositivos que funcionen
xuntos, que non tefia a condicion de subconxuntos, a marcacioén situarase no dispositivo
principal do instrumento.

5. Se por razéons de tamafio ou sensibilidade do instrumento de medida non for
posible aplicar a etiqueta, colocarase na periferia da sua instalacién e na documentacion
correspondente exixida nas disposicions da sua regulacion especifica.

Artigo 3. Vida util.

1. Nos supostos que asi o determine unha regulacion especifica para un instrumento
de medida dunha informacion en que figure a data da sua instalacion, que permita
establecer a data de caducidade para o seu uso e determinar asi a vida util maxima en
servizo, debera levar adherida unha etiqueta que o acredite, cuxas caracteristicas, formato
e contido seran os seguintes:

PRESCRICION DE VIDA UTIL

Segundo o determinado no artigo 8.3 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia, o
artigo 16.2 do Real decreto 244/2016, do 3 de xufio

Instalador | Domicilio | NIF
Data de instalacion: Dia/mes/ano
Data de retirada definitiva do servizo: Dia/mes/ano

2. A etiqueta estara confeccionada cun material resistente aos axentes externos,
tanto atmosféricos como abrasivos, e aos impactos. Sera de tipo adhesivo e autodestrutiva
ao desprendemento. Tera forma rectangular e as suas dimensiéns seran de 50 x 30
milimetros. Deberanse manter as proporciéns para outros tamafios que, no caso de seren
menores que o indicado, debera permitir visualizar de forma clara o seu contido. O fondo
da etiqueta sera branco.

3. Arrotura ou deterioracion sensible da etiqueta que impida a visualizacion do seu
contido imposibilitara a posible reinstalacién do instrumento de medida a que esta
adherida. Para a reinstalacion do instrumento, cando esta situacién se presente, requirirase
da incorporacion dunha nova etiqueta como a establecida no punto 1 precedente, cos
datos da anterior.
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Artigo 4. Uso restritivo.

1. A etiqueta que, coas caracteristicas de indelebilidade establecidas neste anexo,
determina un uso restritivo para un instrumento de medida, con relacion a referencia
contida no punto 1.6 do apéndice Ill do anexo VI, estara constituida por unha letra «m»
maiuscula en caracter de imprenta negro sobre un fondo vermello cadrado de, ao menos,
25 mm de lado e o conxunto ira cruzado por duas diagonais.

2. Os instrumentos a que se fai referencia no artigo 12.1 deste real decreto incorporaran
unha etiqueta, coas caracteristicas de indelebilidade establecidas neste anexo, que
establecera o seu uso restritivo para este coa seguinte lenda sobre fondo branco:

«Dispositivo non sometido a control metroloxico do Estado. A informacién sometida a
control legal é a expresada no visor do instrumento»

3. Os instrumentos a que se fai referencia no punto 7.8 do apéndice | do anexo Il
incorporaran ou levaran adherida unha etiqueta, coas caracteristicas de indelebilidade
establecidas neste anexo, cunha inscricién coa seguinte lenda sobre fondo branco:

| «Prohibida a sua utilizaciéon para a venda directa ao publico» |

Artigo 5.  Inhabilitacién para o servizo.

1. Todo instrumento de medida que non superase unha verificacion, en calquera das
sUas modalidades, debera levar adherida nun lugar visible unha etiqueta de inhabilitacién
para o servizo, cuxas caracteristicas, formato e contido seran os seguintes:

O texto «CONTROL METROLOXICO», o do tipo de instrumento e a cualificacién de
«FORA DE SERVIZO» sera en letra maiUscula en negro sobre fondo vermello. Tamén
figurara o nome da entidade verificadora, o seu numero de identificacién e a data en que
se realizou o control que deu lugar & inhabilitacion para o servizo.

2. A etiqueta estara confeccionada cun material resistente aos axentes externos,
tanto atmosféricos como abrasivos, e aos impactos. Sera de tipo adhesivo e autodestrutiva
ao desprendemento. Tera forma rectangular e as suas dimensions seran as adecuadas ao
instrumento en cuestion e a sua visibilidade.

Seccién 3.2 Inscriciéns do Rexistro de Control Metroléxico

Artigo 6. Identificacions.

1. Para os efectos da identificacion das inscricions do Rexistro de Control Metroloxico
que se establece no artigo 18 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia, indicanse
as seguintes taboas de cdodigos:
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Taboa 1. Cddigos de identificacion das administracions publicas

Administracién publica Cadigo
Centro Espafiol de Metroloxia . ................... 00
Comunidade Auténoma do PaisVasco ............. 01
Comunidade Auténoma de Catalufia............... 02
Comunidade Auténoma de Galicia. . ............... 03
Comunidade Auténoma de Andalucia . ............. 04
Comunidade Autébnoma do Principado de Asturias . . . . 05
Comunidade Auténoma de Cantabria .............. 06
Comunidade Auténoma de LaRioja. ............... 07
Comunidade Auténoma da Rexién de Murcia . ....... 08
Comunidade Valenciana. . . ...................... 09
Comunidade Auténoma de Aragén. . ............... 10
Comunidade Auténoma de Castilla-La Mancha. ... ... 11
Comunidade Autébnomade Canarias . .............. 12
Comunidade Foralde Navarra.................... 13
Comunidade Auténoma de Extremadura............ 14
Comunidade Auténoma de lllesBalears ............ 15
ComunidadedeMadrid ......................... 16
Comunidade de CastillayLedon................... 17

Taboa 2. Cddigo de identificacion de sectores de actividade

Masa, forza e pesaxe.

Electricidade.

Gases.

Auga.

Hidrocarburos.

Presion.

Dimensional.
Volumetria.
Termometria e calorimetria.
Tempo e frecuencia.
Preenvasados.
Instrumentos especiais.

— Z240<0OUTI>»om|=Z

2. Atoda inscricion no Rexistro de Control Metroldxico de entre as previstas no artigo
46.1 deste real decreto se lle asignara unha identificacion alfanumérica, na forma seguinte:

| Xx-v-zzzz/vm |

Onde:

a) «XX» representan os dous dixitos que identifican a Administracién publica que
efectue a inscricion, de acordo coa relacién de cédigos de identificacion contida na téaboa 1.

b) «Y» é a letra que serve para identificar o sector de actividade, de acordo cos
cédigos de identificacién relacionados na taboa 2.

C) «ZZZZ» son os catro dixitos correspondentes ao numero correlativo de rexistro
dentro de cada sector de actividade, asignado pola Administracion publica que leve a cabo
a inscricion.
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d) «MMp» son os dous dixitos correspondentes ao ordinal da modificacion prevista no
artigo 50.3 deste real decreto. Non figuraran na inscricion inicial.

3. A toda inscricion no Rexistro de Control Metroléxico de entre as previstas no
artigo 46.2 deste real decreto se lle asignara unha identificacién alfanumérica, na forma
seguinte:

| xx-ww-zzzz/mm |

Onde:

a) «XX» representan os dous dixitos que identifican a Administracién publica que
designou o organismo, de acordo coa relacion de codigos de identificacién contida na
taboa 1.

b) «WW» representan o tipo de organismo: ON para os organismos notificados, OC
para os organismos de control metroléxico e OV para os organismos autorizados de
verificacion metroldxica.

Cc) «ZZZZ» son os catro dixitos correspondentes ao numero correlativo de rexistro,
asignado pola Administracion publica que leve a cabo a inscricion.

d) «MM» son os dous dixitos correspondentes ao ordinal da modificacion prevista no
artigo 50.3. Non figuraran na inscricion inicial.

4. A toda inscricion no Rexistro de Control Metroléxico de entre as previstas no
artigo 46.3 se lle asignara unha identificacion alfanumérica, na forma seguinte:

| xx-vzzzzimm |

Onde:

a) «XX» representan os dous dixitos que identifican a Administracion publica que
efectue a inscricion, de acordo coa relacion de cédigos de identificacion contida no
anexo |.

b) «Y» é a letra que serve para identificar o sector de actividade, de acordo cos
codigos de identificacidn relacionados na taboa 2.

c) «ZZZZ» son os catro dixitos correspondentes ao numero correlativo de rexistro
dentro de cada sector de actividade, asignados pola Administracién publica que leve a
cabo a inscricion.

d) «R» é aidentificacion especifica de reparador.

e) «MM» son os dous dixitos correspondentes ao ordinal da modificacion prevista no
artigo 50.3. Non figuraran na inscricion inicial.

Seccién 4.2 Precintos

Artigo 7.  Obxecto.

Esta seccién ten por obxecto o establecemento dos requisitos xerais aplicables aos
precintos regulamentarios de calquera tipo con independencia da sua tipoloxia, tamafo,
material de fabricacion ou outros parametros semellantes, que sexan utilizados polos
organismos de verificacion metroléxica ou polos reparadores. Excliuense do ambito de
aplicacion desta seccidn os precintos utilizados polos axentes a que se refire a seccion 62
do capitulo Il e os organismos notificados.
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Artigo 8. Identificacion de precintos.

1. A identificacion dos precintos, para os efectos da stua normalizacién a nivel
nacional, dispora dun maximo de 7 dixitos na parte que corresponde ao numeral do
precinto, segundo o seguinte esquema:

|  XX-Y-ANNNNNNN |

Onde «XX» identifica a Administracién publica en que se realiza a solicitude do
precinto, «Y» identifica o sector de actividade en que actua o solicitante do precinto a que
se lle engadira a citada identificacion numeral, asignada pola Administracion publica
correspondente, do precinto con 7 dixitos «k NNNNNNN».

2. Os precintos poderan incorporar sistemas de identificacion por cédigos de barras.
Ademais, poderan ser utilizados sistemas de lectura por radiofrecuencia. En ambos os
supostos, a sua utilizacion non impedira ou limitara que cumpran cos requisitos de
identificacion normalizados e establecidos neste anexo, mantendo a visualizacion
inequivoca da numeracién minima exixible establecida nos supostos de precintos de
menor tamafo, sen ningunha marxe de erro.

3. Os precintos poderan incorporar, ademais das identificacions regulamentariamente
establecidas, a identificacién comercial do fabricante do precinto e/ou a do axente, sempre
que tales incorporacions poidan crear confusion de identificacién coa regulamentariamente
exixible.

Artigo 9. Modelos e tipoloxias dos precintos.

1. Os precintos deberan ser dun material sélido, cun grao de resistencia acorde co
contorno de localizacion previsto e a sua posicion no instrumento, asi como adecuado aos
fins dos puntos accesibles que se pretende protexer e o tipo de instrumento en que se
incorporen, con posibilidade de gravar ou incorporar as identificacions autorizadas, ou
calquera outra que sexa necesario colocar nos instrumentos reparados ou modificados.

2. Prohibese expresamente a utilizacién de precintos de chumbo debido a sua
toxicidade e posibles efectos prexudiciais para o ambiente, asi como a facilidade para a
sUa manipulacion fraudulenta en determinadas circunstancias.

3. Os precintos deberan aterse aos seguintes requisitos xerais:

a) Proporcionaran unha solucion visual delatora da sua posible violacion.

b) As impresidons que se realicen seran indelebles, permanentes e resistentes a
agresions externas.

c) Con independencia da sua forma xeométrica, esta debera ser acorde en tamafo
co instrumento que se vai precintar e co punto que se vai protexer.

Os precintos deberan aterse aos seguintes requisitos especificos segundo a sua
tipoloxia:

3.1 Tipo cable.

a) Seran do tipo de peche rotativo cunha ou duas cartelas. Debera figurar nunha
delas o numero do precinto.

b) O rotor de precintaxe debera incorporar, ao menos, os tres ultimos dixitos da
numeracién que exhiba o precinto na sua cartela e incorporar unha testemuna que detecte
a sua posible substitucion.

c) Permitiran utilizar lonxitudes de cable variables segundo o elemento que se vaia
precintar de que se trate.

d) O cable sera maleable, dunha resistencia apropiada e sen ningun tipo de funda.
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3.2 Tipo etiqueta.

a) Seran de tipo autoadhesivo.

b) Destruiranse ao desprendemento ou intento de separacién da base en que se
apliquen, ou de forma optativa, poderan deixar unha marca ou material residual de dificil
eliminacion, sobre a base en que foi aplicada.

c) Estara confeccionada cun material resistente aos axentes externos, tanto
atmosféricos como abrasivos, e aos impactos.

4. Nos casos en que se tefan que utilizar precintos que non permitan a incorporacion
da identificacion establecida neste anexo, por exemplo embutidos, l6xicos ou de calquera
outro tipo, deberan ser identificados por un codigo compatible co tipo de precinto que se
vaia utilizar, que debera quedar vinculado no documento que acredite a actuacion de
reparacion ou modificacion e precintaxe realizada, coa identificacion de precinto
establecida no presente documento. Tamén para estes tipos de precintos debera poderse
proporcionar unha solucion visual ou Iéxica, segundo proceda, delatora da sua violacion.

5. Adicionalmente, para os instrumentos de servizos publicos que tefan establecida
vida util podera ser utilizada unha envolvente debidamente soldada, termo selada ou
similar que se fracture se se produce unha intervencion no instrumento.

Artigo 10. Ambito de territorialidade no uso de precintos nas reparaciéns e modificaciéns
de instrumentos en servizo.

Os precintos cuxa emision se efectuase legalmente ao abeiro dunha normativa do
territorio nacional poderanse utilizar en calquera lugar do territorio nacional, segundo o
disposto no artigo 19.3 da Lei 32/2014, do 22 de decembro, de metroloxia. Para tal efecto,
as administraciéns publicas concernidas, no seo da Comisién de Metroloxia Legal do
Consello Superior de Metroloxia, intercambiaran a informacion pertinente para o exercicio
das actuacions de control e inspeccion que poidan ter establecidas nos seus ambitos
territoriais.

Artigo 11. Modificacién de precintos en fase de instrumentos en servizo para
subministraciéns medidas por contador.

Cando un subministrador de electricidade, auga, gas ou outros bens distribuidos por
redes e medidos por contador detecte fraudes frecuentes por levantamento de precintos
dos instrumentos, podera solicitar &8 Administraciéon publica competente no lugar da sua
instalacién a substitucion dalgun dos precintos do instrumento por outro con mellores
sistemas de deteccién da sua violacién. Para que isto se poida autorizar, o instrumento
debera dispor de, ao menos, dous precintos que impidan a sua apertura, de forma que se
autorizara a substitucion dun sé deles.

ANEXO IV

Software legalmente relevante vinculado a medicion nos instrumentos de medida
sometidos a control metroléxico do Estado

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. O presente anexo ten por obxecto a regulacion do software legalmente relevante
dos instrumentos de medida (ou de subconxuntos deles) durante o proceso de avaliacién
de conformidade, garantindo o cumprimento dos requisitos esenciais comuns dos
instrumentos de medida, asi como, de ser o caso, os requisitos especificos. A avaliacion
da conformidade obriga a unha anadlise das caracteristicas deste software e, cando sexa
aplicable, dos equipamentos sobre os cales traballa.

2. Este anexo é de aplicacion a todos os instrumentos de medida sometidos ao
control metroléxico que dispofian de software.
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Artigo 2. Termos e definicions.

Actualizacion do software: proceso mediante o cal o software se transfire de forma
automatica a un instrumento de medida ou subconxunto del, por calquera medio técnico,
desde unha fonte local ou remota (p. ex., medios de almacenamento intercambiables,
ordenador portatil, ordenador remoto), a través de conexidéns establecidas
discrecionalmente polo fabricante (p. ex., enlace directo, redes). O instrumento dispora
dun rexistro de sucesos non volatil onde se almacenaran as caracteristicas dos eventos da
actualizacion do software. A capacidade do dito rexistro sera apropiada para cada tipo de
instrumento e permitird cofiecer o seu historial de actualizacions. En caso de enchedura
do rexistro, o instrumento debera quedar inhabilitado para a realizacién de funcioéns
metroloxicas legalmente relevantes.

Almacenamento a longo prazo: rexistro dos datos resultantes das mediciéns que
sexan legalmente relevantes. Deberase incorporar no propio instrumento ou sistema
cando regulamentariamente estea establecido e con independencia da sua clasificaciéon de
tipo (P ou U).

Configuracion Tl (tecnoloxias da informacion): desefio dun instrumento de medida
respecto das funcions Tl e dos elementos caracteristicos que sexan independentes da
funcion de medicion. Teran consideracion de configuraciéns Tl para os efectos da
aplicacion do establecido neste anexo: o almacenamento a longo prazo dos datos de
medida, a transmisién dos datos de medida, a actualizacion do software e a separacion de
software.

Identificador do software: secuencia de caracteres lexibles, ligada indefectiblemente ao
software (usualmente numero de version).

Instrumento de medida desenvolvido especificamente (tipo P): instrumento de medida
desefiado e construido especificamente para unha tarefa concreta. Por conseguinte, todo
o software se desenvolve para realizar a medida.

Instrumento de medida que utiliza un ordenador universal (tipo U): instrumento de
medida que consta dun ordenador de propésito xeral, que adoita ser un sistema baseado
en ordenador persoal, para realizar funciéns legalmente relevantes. Asimese que un
sistema de medida é de tipo U se non se cumpren as condiciéons dun instrumento de
medida desenvolvido especificamente (tipo P).

Interface de comunicacion: interface electrénica, 6ptica, de radiofrecuencia ou por
calquera outro sistema ou tipo que permite que a informacién se transfira automaticamente
entre os compofientes dos instrumentos de medida, subconxuntos e dispositivos externos.

Interface de usuario: interface que constitie a parte do instrumento ou sistema de
medida que permite transmitir informacion entre un usuario e o instrumento de medida ou
0s seus comporientes, como por exemplo un interruptor, un teclado ou un rato.

Parametro especifico do dispositivo: parametro legalmente relevante cun valor que
depende de cada instrumento. Os parametros especificos de dispositivo estan compostos
polos parametros de axuste e os parametros de configuracion (p. ex., valor maximo, valor
minimo, unidades de medida, numero de serie e outros conceptos semellantes.

Parametro especifico do tipo: parametro legalmente relevante cuxo valor é igual en
todos os instrumentos dese tipo, entre outros por exemplo: version do SW, checksum,
modelo. Os parametros especificos do tipo forman parte do software.

Parametro legalmente relevante: parametro dun instrumento de medida ou dun
subconxunto sometido a control metroldxico. Pédense distinguir os seguintes parametros
legalmente relevantes: parametros especificos do tipo e parametros especificos do
dispositivo.

Proteccion do software: método que permita asegurar a integridade do software
legalmente relevante do instrumento de medida, mediante precintos fisicos ou l6xicos.

Rexistro de sucesos: rexistro que permite conservar os datos relativos as actualizacions
de software ou cambio de parametros. Serve como medio para supervisar estes.

Rexistro de erros: arquivo de datos continuo que contén informacion dos fallos e
defectos que inflien nas caracteristicas legalmente relevantes.
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Separacion do software: separacion inequivoca do software entre o legalmente
relevante e o que non o é. O intercambio de datos entre ambos os tipos de software
débese realizar mediante unha interface protectora. Esta interface forma parte do software
legalmente relevante. Se non hai separacion de software, todo o software en conxunto se
considera legalmente relevante.

Software legalmente relevante: programas informaticos, datos, rexistros e parametros
pertencentes a un instrumento de medida ou subconxunto, que definen ou satisfan
funcidons que estan suxeitas a control metroléxico. Estas funciéns son aquelas que
contriblen ao calculo dos valores de medida ou que afecten este ou que contriblan a
funciéns auxiliares, tales como:

a) Visualizacién, almacenamento e seguridade dos datos e rexistros legalmente
relevantes.

b) Identificacion do software.

¢) Actualizacion do software.

d) Transmision, recepcion e verificacion de datos metroloxicamente relevantes.

e) Impresion de datos legalmente relevantes.

Validacién: confirmacién do cumprimento dos requisitos particulares para o uso
previsto mediante o exame e a achega de evidencias obxectivas.

Artigo 3. Xeneralidades.

1. En instrumentos que estean sometidos a control metroléxico do Estado, a
presentacion dun resultado de medida debera ser clara e inequivoca e sera xerada por un
software sometido a control metroldxico.

2. O software do instrumento de medida estara desefiado de forma que permita
avaliar facilmente a stia conformidade ou ben o fabricante achegara os medios que faciliten
a dita actividade de avaliacion. O software estara desefiado de forma que non admita
perturbacions nin doutros programas informaticos nin doutras interfaces ou subconxuntos.
Se o software utilizado para mostrar ou imprimir os datos almacenados legalmente
relevantes non esta integrado no instrumento, estara tamén sometido a control metroldxico
do Estado. Deberase garantir que a seguridade e a estabilidade dos instrumentos que
utilicen un sistema operativo sexan acordes co establecido neste anexo para o software
legalmente relevante.

3. E posible a modificacién do software legalmente relevante dos instrumentos
sometidos a control metroléxico cando a adicidon de novas funciéns ou a modificaciéon das
existentes asi o aconsellen. Calquera modificacion do software legalmente relevante nos
instrumentos mencionados requirira a certificacion adicional ou, incluso, unha nova
certificacion en caso de modificacions substanciais. En calquera caso, tales certificacions
de avaliacion da conformidade sé poderan ser realizadas polo organismo que levou a cabo
a avaliacion inicial. A determinacién do tipo de certificacion (adicional ou nova certificacion)
corresponde ao organismo, tras o exame da natureza das modificacions.

4. Sera o fabricante quen determine qué requisitos debe satisfacer cada instrumento.
O organismo designado avaliador determinara durante o proceso de certificacion do
software se os ditos requisitos son suficientes para garantir a correcta realizaciéon das
funciéns legalmente relevantes.

5. Os requisitos esenciais aplicables ao software dos instrumentos de medida seran
os establecidos neste real decreto e na sua regulacion especifica. O procedemento técnico
de ensaios para a comprobacion destes requisitos, asi como os medios técnicos que se
empreguen, dependeran da solucidon achegada polo fabricante. Asi mesmo, para estas
comprobaciéns podera ser de aplicacién o establecido nas normas harmonizadas (versions
en vigor destas) ou nas recomendacions internacionais OIML (documentos normativos en
vigor), tomando en consideracion os requisitos esenciais publicados pola Comision
Europea ou outros documentos aprobados por organismos nacionais e internacionais
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(UNE-EN/ISO, OIML, WELMEC, etc.) ou mediante a adopcion de calquera outra solucion
técnica de acordo co previsto no artigo 15.5 deste real decreto.

6. O software desefiarase de tal forma que permita realizar a descarga externa para
a sUa avaliacion de conformidade e inspeccion. Débenselles facilitar as instrucions
apropiadas aos organismos notificados ou de control metroléxico e as autoridades
inspectoras para que poidan levar a cabo ese proceso.

7. Os procesos de verificacion en servizo e inspeccion débense poder realizar dunha
forma sinxela, sen ambiglidade e sen necesitar medios adicionais para a sua realizacion
ou, en caso de necesitarse, deben ser facilitados polo responsable da sua comercializaciéon
e posta en servizo.

8. O axente econdémico beneficiario da certificacion de software presentara unha
declaracion en que se comprometa a non revelar a terceiros o cédigo fonte, ou doutros
datos que poidan permitir o acceso & modificacion dos parametros legalmente relevantes.

9. A documentacién do software utilizada para a sua avaliaciéon e unha descarga
externa del, debera ser gardada e custodiada polo organismo emisor do certificado.

10. Os resultados das actividades realizadas para a validacion do programa ou
programas sometidos a control metrol6xico deberan quedar incluidos, xunto con outros
datos e caracteristicas técnicas do instrumento e os seus programas, no correspondente
certificado de avaliacién da conformidade do instrumento. Tamén se podera emitir unha
«certificacion de software» ou «adicional a certificacion de software» cando o instrumento
dispofia dun certificado de avaliacién da conformidade anterior que non incluise os
requirimentos deste anexo. A emision deste documento debera establecer a aptitude dos
programas para a realizacion das funcidns de caracter legalmente relevantes para as cales
o instrumento foi fabricado, sempre que se mantefian as versions declaradas.

Artigo 4. Modificacién do software.

1. Cada vez que se modifique todo ou parte do software legalmente relevante, o
axente econdémico beneficiario da certificacion estara obrigado a comunicalo ao organismo
designado avaliador e non se aplicara a modificacion até que non sexa avaliada
favorablemente polo organismo.

2. A modificacion do software non eliminara nin alterara os rexistros e datos historicos
legalmente relevantes do instrumento de medida.

3. O axente econdémico beneficiario da certificacion de software estara obrigado a
enviar ao organismo designado avaliador a documentacion coa informacién necesaria
para a modificaciéon do software.

Artigo 5. Requisitos iniciais comuns.

1. O fabricante debera achegar a documentacion técnica que permita avaliar a
conformidade do software cos requisitos esenciais aplicables.

2. O solicitante da avaliacion da conformidade presentara declaracién asinada
relativa a que:

a) Adocumentacién presentada para a certificacion do software é completa, correcta
e non existen outros comandos e funcions, legalmente relevantes, distintos dos
relacionados.

b) Se compromete a non realizar accidéns que vulneren a interface protexida ou
alteren as funciéns que esta realiza.

c) Ningunha propiedade do software legalmente relevante é contraria a regulacion
que se aplique.

d) Non revelara os arquivos fonte e as claves de acceso a modificacion de parametros
ou programas legalmente relevantes.

3. Deberase dispor de instrucions apropiadas para a lectura do histérico dos datos,
dos erros dos dispositivos ou dos erros detectados relativos a cambios accidentais ou
intencionados. Tamén estaran disponibles as instrucidéns para a inspeccion do rexistro de
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sucesos de actuacions de operadores autorizados e os cambios de parametros legalmente
relevantes.

4. Non se permitira o borrado parcial ou total dos rexistros de sucesos e dos datos
legalmente relevantes, salvo que se garanta, ao menos durante o periodo de tempo que
poida estar establecido en calquera regulacion especifica aplicable ao instrumento de
medida.

5. Debera quedar garantido que a actualizacion da data e hora do instrumento non
inflie nin na medida nin nos rexistros de sucesos almacenados, nin orixina lecturas con
informacion erronea dos rexistros histéricos de medidas. De non ser asi, os sistemas que
establezan ou modifiquen a data e hora estaran sometidos a control metroléxico.

6. O rexistro de sucesos debe incluir, segundo proceda:

a) Aidentificacion do suceso (usualmente o nome),
b) O valor do suceso (o valor actual ou anterior),

c) Adata e a hora do cambio,

d) O axente que realiza o suceso.

Os datos contidos no rexistro de sucesos non poderan ser accesibles aos fins da sua
eliminacién ou modificacién e estaran convenientemente protexidos contra a corrupcién
accidental.

Dado que os rexistros de sucesos poden recoller diversos tipos de eventos, deberase
ter en conta esta circunstancia a hora de determinar a sua capacidade maxima.

7. O rexistro de erros utilizarase especialmente cando se produzan fallos de
almacenamento en dispositivos volatiles.

Artigo 6. Certificado de conformidade.

O certificado de conformidade debera incluir a informacion a que se refire este anexo
ou citar o niumero de documento de validacion do software sometido a control metroléxico,
indicando «Que debe ser utilizado conxuntamente con este certificado de conformidade»
Esta informacion serd, ao menos, a seguinte:

a) Identificacion e descricion dos compofentes electronicos que son importantes
para o software.

b) Descricién xeral do contorno informatico necesario para utilizar o software
sometido a control metroléxico.

c) Descricion xeral do software sometido a control metroloxico (incluida a separacion
de software, se esta foi implementada).

d) Descricion xeral e identificacion das interfaces.

e) Identificacion e descricion das localizaciéns dos compofientes no instrumento de
medida (EPROM, procesador, disco duro e accesorios similares) que se deben precintar
ou protexer.

f) Instrucions para a comprobacion da identificacion do software.

g) En caso de precinto I6xico, instruciéns para a inspeccion dos rexistros de sucesos.

h) Instrucions para realizar a descarga externa do software validado.

ANEXO V

Modelo de declaracion de conformidade

Declaracion UE ou nacional de conformidade [n.° optativo do fabricante]

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

2. Nome e enderezo do fabricante e, de ser o caso, do seu representante autorizado:

3. A presente declaracion de conformidade expidese baixo a exclusiva
responsabilidade do fabricante.
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4. Obxecto da declaracion (identificacion do instrumento que permita a
rastrexabilidade) podera, cando sexa necesario para a identificacion do instrumento, incluir
unha imaxe):

a) (Caso de instrumento sometido a lexislacién harmonizada). O obxecto da
declaracién descrita anteriormente é conforme coa lexislacién de harmonizacién pertinente
da Union: (citar as disposicidons que correspondan). Ou ben

b) (Caso de instrumento sometido a lexislaciéon non harmonizada). O obxecto da

declaracién descrita anteriormente é conforme coa lexislacion espanola: (citar as
disposiciéons que correspondan).

5. Referencias as normas harmonizadas ou documentos normativos pertinentes
utilizados, ou referencias as outras especificacions técnicas respecto as cales se declara
a conformidade.

6. Cando proceda, citarase:

a) O organismo notificado ou de control metrol6xico (home, nimero de identificacion),
b) Efectuou... (descricidon da intervencion), e
c) Expide o certificado n.°:

7. Informacién adicional:

Asinado en nome de:
(lugar e data de expedicién):
(nome, cargo) (sinatura):

ANEXO VI

Instrumentos de pesaxe de funcionamento non automatico

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Constitue o obxecto deste anexo a regulacion do control metroléxico do Estado
dos instrumentos de pesaxe de funcionamento non automético que se definen no artigo 2.

2. O presente anexo aplicarase a todos os instrumentos de pesaxe de funcionamento
non automatico. En canto & sua utilizacién se refire, distinguense os seguintes campos:

a) Determinacion da masa para as transaccidéns comerciais,

b) Determinacién da masa para o calculo dunha taxa, arancel, imposto, prima, multa,
remuneracion, indemnizacioén ou outro tipo de canon similar,

c) Determinacion da masa para a aplicacién de leis ou regulamentos ou para
peritaxes xudiciais,

d) Determinacion da masa na practica da medicina no referente a pesaxe dos
pacientes por razéns de control, de diagndstico e de tratamentos médicos,

e) Determinacién da masa para a preparacién en farmacia de medicamentos e
determinacion da masa na fabricacion e nas andlises efectuadas nos laboratorios
farmaceéuticos,

f) Determinacién do prezo en funcién da masa para a venda directa ao publico e a
elaboracién de preenvasados,

g) Calquera aplicacion diferente as mencionadas nas letras a) a f).

Artigo 2.  Definicions.

Instrumento de pesaxe: instrumento de medida que serve para determinar a masa dun
corpo utilizando a accion da gravidade sobre o dito corpo. Un instrumento de pesaxe
tamén pode servir para determinar outras cantidades, magnitudes, parametros ou
caracteristicas relacionadas coa masa.
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Instrumento de pesaxe de funcionamento non automatico ou instrumento: instrumento
de pesaxe que require a intervencion dun operador para determinar o peso.

Artigo 3. Fases de control metroléxico.

O control metroléxico do Estado establecido neste anexo é o que se regula na
seccién 3.2 do capitulo Il deste real decreto e que se refire a fase de comercializacién e
posta en servizo.

Artigo 4. Requisitos esenciais.

1. Os requisitos esenciais que deben cumprir os instrumentos de pesaxe de
funcionamento non automatico destinados a ser utilizados para as aplicaciéns a) a f) do
artigo 1 seran os que se establecen no apéndice |I.

2. Os ensaios que se realizaran para a avaliacion da conformidade seran os indicados
no apéndice Il.

3. As inscricidons que deben figurar nos instrumentos de pesaxe de funcionamento
non automatico establécense no apéndice Il

4. Os procedementos de avaliaciéon da conformidade para os instrumentos de pesaxe
de funcionamento non automatico destinados a ser utilizados para as aplicacions a) a f) do
artigo 1 seran os descritos no apéndice IV.

Artigo 5. Procedementos de avaliacion da conformidade.

1. Os médulos que se utilizaran para levar a cabo a avaliaciéon da conformidade dos
instrumentos a que se refire o artigo 1, campos de utilizacion a) a f), deste anexo, seran
elixidos, entre os que se describen no apéndice IV polo fabricante, mediante a seleccién
dalgunha das opciéns seguintes:

a) Modulo B, exame UE de tipo, mais médulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

b) Maodulo B, exame UE de tipo, mais médulo F, conformidade co tipo baseada na
verificacion do instrumento.

¢) Moddulo G, conformidade baseada na verificacion por unidade.

2. Ademais, para os instrumentos aos cales se refire o artigo 1 para os campos de
utilizacion a) a f) deste anexo, que non utilicen dispositivos electrénicos e cuxo dispositivo
de medicidon de carga non empregue resortes para equilibrar a carga, sera posible
seleccionar as opcidns seguintes:

a) Moadulo D1, aseguramento da calidade do proceso de producion.
b) Maddulo F1, conformidade baseada na verificacién dos instrumentos.

APENDICE |

Requisitos esenciais

A terminoloxia utilizada é a da Organizacion Internacional de Metroloxia Legal.

Se o instrumento comprende ou esta conectado a dispositivos que non se utilizan ou
non estan destinados a ser utilizados para as aplicacions mencionadas no artigo 1,
letras a) a f), tales dispositivos non estaran suxeitos a estes requisitos esenciais.

Se o instrumento comprende ou esta conectado a mais dun dispositivo indicador ou
impresor que se utilicen para as aplicacions mencionadas no artigo 1 letras a) a f) deste
anexo, aqueles que repitan os resultados da pesaxe e que non poidan influir no correcto
funcionamento do instrumento non estaran suxeitos aos requisitos esenciais se unha parte
do instrumento que satisfai os requisitos esenciais imprime ou rexistra de forma correcta e
indeleble os resultados da pesaxe e son accesibles as duas partes interesadas na medida.
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Non obstante, nos instrumentos utilizados para a venda directa ao publico, os dispositivos
indicadores da pesaxe para o vendedor e o cliente deberan cumprir os requisitos esenciais.

Deserio e construcion

1. Requisitos xerais.

1.1 O desefo e a fabricaciéon dos instrumentos teran que realizarse de tal maneira
que os instrumentos conserven as suas calidades metroldxicas se se utilizan e instalan
adecuadamente e se funcionan no medio para o cal se destinan. Deberase indicar o valor
de masa.

1.2 Cando estean expostos a perturbacions, os instrumentos electrénicos non
acusaran fallos significativos ou detectaranos e sinalaranos automaticamente. Ao ser
detectado automaticamente un fallo significativo, os instrumentos electronicos poran en
funcionamento unha alarma visual ou auditiva até que o usuario corrixa o fallo ou este
desapareza.

1.3 Os requisitos establecidos nos puntos 1.1 e 1.2 anteriores cumpriranse con
caracter permanente durante un periodo normal de tempo, conforme o uso a que estan
destinados os instrumentos.

Os dispositivos electronicos dixitais exerceran sempre un control adecuado do proceso
de medida do dispositivo indicador, asi como do almacenamento e da transferencia dos
datos.

Cando se detecte automaticamente un erro de durabilidade significativo, porase en
funcionamento unha alarma visual ou auditiva que non cesara até que o usuario corrixa o
erro ou este desapareza.

1.4 Cando se conecte un equipamento externo a un instrumento electrénico
cunha interface adecuada, isto non prexudicara as caracteristicas metroléxicas do
instrumento.

1.5 Os instrumentos non posuiran caracteristicas que faciliten o uso fraudulento e
seran minimas as posibilidades de incorrer en uso incorrecto involuntario. Os compofientes
que non deban ser desmontados ou axustados por parte do usuario estaran protexidos
contra tales accions.

1.6 Os instrumentos teran un desefio que permita a realizacion rapida dos controis
regulamentarios que estean establecidos neste real decreto.

2. Indicacion dos resultados da pesaxe e outros valores do peso.

2.1 Aindicacion dos resultados da pesaxe e doutros valores do peso sera exacta,
clara e non debera inducir a erro, e o aparello indicador posibilitara unha rapida lectura en
condiciéns normais de uso.

2.2 As unidades de masa utilizadas seran as unidades legais consonte o Real
decreto 2032/2009, do 30 de decembro, polo que se establecen as unidades legais de
medida. Ademais, para o quilate métrico utilizarase o simbolo «ct».

2.3 Aindicacién non sera posible por encima do alcance maximo (Max), cun aumento
de9e.

2.4 Unicamente se permite a instalacion dun dispositivo indicador auxiliar a dereita
da marca decimal. Poderase utilizar temporalmente un dispositivo indicador ampliado
pero, durante o seu funcionamento, non se imprimira.

2.5 Poderanse mostrar indicacidéns secundarias, se se poden identificar como tales e
non se confunden con indicaciéns primarias.

3. Impresién dos resultados da pesaxe e outros valores do peso.

Os resultados impresos seran correctos, adecuadamente identificables e sen
ambiguidades. A impresion sera clara, lexible, indeleble e duradeira.
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4. Nivelacion.

Cando proceda, os instrumentos estaran equipados cun dispositivo de nivelaciéon e cun
indicador de nivel, dunha sensibilidade suficiente como para permitiren unha instalacion
adecuada.

5. Posta a cero.

Os instrumentos poderan estar dotados de dispositivos de posta a cero. O
funcionamento dos ditos mecanismos producira unha posta a cero exacta e non provocara
resultados incorrectos do peso.

6. Dispositivos de tara e dispositivos de predeterminacion de tara.

Os instrumentos poderan ter un ou mais dispositivos de tara e un mecanismo de
predeterminacion de tara. O funcionamento dos dispositivos de tara producira unha posta
a cero exacta e garantira unha pesaxe neta correcta. O funcionamento do dispositivo de
predeterminacion de tara garantira a determinacion correcta do valor neto calculado.

7. Instrumentos para venda directa ao publico cun alcance maximo que non supere
os 100 kg: requisitos adicionais.

7.1 Os instrumentos para venda directa ao publico ofreceran ao cliente claramente
toda a informacién esencial sobre a operacién de pesaxe e, se se trata de instrumentos
que indican o prezo, indicaran ao cliente claramente o calculo do prezo do artigo que se
adquira.

7.2 O importe que se debera pagar, se aparece indicado, sera exacto.

7.3 Os instrumentos que calculan o importe teran que presentar as indicacions
esenciais durante o tempo suficiente para que o cliente poida lelas ben.

7.4 Estes instrumentos poderan realizar outras funciéns ademais da pesaxe por
artigo e o calculo do importe unicamente se todas as indicacions relativas as transaccions
quedan impresas de forma clara e sen ambigiidades e ben reflectidas nun tique ou
etiqueta destinados ao cliente.

7.5 Os instrumentos non presentaran caracteristicas que poidan dar, directa ou
indirectamente, indicaciéns que non se poidan interpretar facilmente ou de forma inmediata.

7.6 Os instrumentos protexeran os clientes contra transacciéns de venda incorrectas
debidas ao seu funcionamento defectuoso.

7.7 Non se permitiran dispositivos indicadores auxiliares nin dispositivos indicadores
ampliados. S6 se permitiran dispositivos suplementarios cando non fagan posible o uso
fraudulento.

7.8 Os instrumentos similares aos utilizados para a venda directa ao publico que non
reunan as condicidéns descritas no presente punto 7 levaran o selo indeleble «prohibida a
sua utilizacion para a venda directa ao publico», segundo o indicado no anexo lll.

8. Instrumentos para a etiquetaxe do importe.

Os instrumentos para a etiquetaxe de prezos deberan reunir as condicions a eles aplicables
que rexen os instrumentos indicadores de importe para a venda directa ao publico. Por debaixo
dunha magnitude minima non se podera imprimir unha etiqueta de prezo.

Requisitos metroldxicos.
1. Unidades de masa.

As unidades de masa utilizadas seran as unidades legais consonte o Real decreto
2032/2009, do 30 de decembro, polo que se establecen as unidades legais de medida.
Utilizaranse unicamente os seguintes submultiplos e multiplos: microgramo, miligramo,
gramo, quilogramo e tonelada. Para utilizaciéon exclusiva para pesar pedras preciosas
admitirase tamén o quilate métrico.
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2. Clases de exactitude.

2.1 Definironse as seguintes clases de exactitude:

a) | especial

b) Il fina.
c) Il media.
d) 1l ordinaria.

No cadro 1 especificanse estas clases.

CADRO 1

Clases de exactitude

Alcance minimo Numero de ivnet:ah:i\éeélalgizrc]!e escala de
Clase Inte\r/\gilgciecgﬁc&l ? de (Min) n = Max/e
Valor minimo Valor minimo Valor maximo
| 0,001 g<e 100 e 50 000 -
I 0,001 g<e<0,05¢ 20e 100 100 000
0,1g<e 50 e 5000 100 000
m 0,1g<e<2g 20e 100 10 000
5g<e 20e 500 10 000
1] 5g<e 10e 100 1 000

Para os instrumentos das clases Il e lll que sirvan para determinar unha tarifa de
transportes, o alcance minimo reducese a 5 e.

2.2 Intervalos de escala.

2.2.1 O intervalo de escala real (d) e o intervalo de escala de verificacion (e) deberan
corresponder a:

1 x 10 2 x 10%, ou 5 x 10X unidades de masa,

Onde:
k = & un numero enteiro ou cero.

2.2.2 Para todos os instrumentos sen dispositivos indicadores auxiliares:

d=e

2.2.3 Paratodos os instrumentos con dispositivos indicadores auxiliares, aplicaranse
as seguintes condicions:

e=1x10g

d<e=<10d

Estas condicidons non se aplican para os instrumentos da clase | con d < 10*g, nos
calese =103 g.

3. Clasificacion.

3.1 Instrumentos cun s6 campo de pesaxe.
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Os instrumentos con dispositivo indicador auxiliar deberan corresponder as clases |
ou Il. O limite inferior do alcance minimo dos instrumentos destas duas clases obtense a
partir do cadro 1, substituindo o intervalo de escala de verificacion (e) da terceira columna
polo intervalo de escala real (d).

Cando d < 10 g, o alcance maximo da clase | podera ser inferior a 50 000 e.

3.2 Instrumentos con campos de pesaxe multiples.

Permitense campos de pesaxe multiples con tal de que estean claramente indicados
no instrumento. Cada campo de pesaxe clasificarase consonte o punto 3.1. Se os campos
de pesaxe corresponden a distintas clases de exactitude, o instrumento debera cumprir os
requisitos mais estritos que se aplican as clases de exactitude a que correspondan os
campos de pesaxe.

3.3 Instrumentos multirrango.

3.3.1  Os instrumentos cun campo de pesaxe poderan ter varios campos parciais de
pesaxe (instrumentos multirrango).
Os instrumentos multirrango non deberan levar un dispositivo indicador auxiliar.

3.3.2 Cada campo parcial de pesaxe i dos instrumentos multirrango vén definido:

i+1 i

— Polo seu intervalo de escala de verificacion e, con e
— Polo seu alcance maximo Max, con Max_= Max
— Polo seu alcance minimo Min, con Min, = Max; _,, € Min, = Min

>
)e.

onde:

i=1,2,..r,
i = numero de campos parciais de pesaxe,
r = nimero total de campos parciais de pesaxe.

Todos os alcances se entenden como referidos a carga neta, independentemente do
valor da tara utilizada.

3.3.3 Os campos parciais de pesaxe clasificanse segundo o cadro 2. Todos eles
deberan corresponder @ mesma clase de exactitude, € dicir, a clase de exactitude a que
pertence o instrumento.

CADRO 2
Instrumentos multirrango

i=1,2,...r
i = nimero de campos parciais de pesaxe
r = nimero total de campos parciais de pesaxe

Alcance minimo Numero de intervalos de escala de
Clase Intervalo de escala de (Min) verificacion
verificacién (e) . valor minimo valor maximo
valor minimo - _
n=Max/e,, n=Max /e,
| 0,001 g<e, 100 e, 50 000 -

" 0,001 g=< ei50,05 g 20 e, 5000 100 000

0,1g< e 50 e, 5000 100 000

] 0,1g<e, 20e, 500 10 000

i 5g<e, 10e, 50 1000

" Cando i =r, utilizarase a columna correspondente do cadro 1, e substituirase e por e.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 137 Martes 7 de xuiio de 2016 Sec.l. Pax.102
4. Exactitude.
4.1 Na aplicacion dos procedementos de avaliacién da conformidade do apéndice 4,
o erro de indicacion non sera superior ao erro maximo permitido que se sinala no cadro 3.
Se se trata dunha indicacidon dixital, o erro de indicacién corrixirase do erro de
arredondamento.
Os erros maximos permitidos aplicaranse ao valor neto e ao valor de tara para todas
as cargas posibles, con excepcién dos pesos de predeterminacion de tara.
CADRO 3
Erros maximos permitidos
Carga Erro maximo
Clase | Clase Il Clase llI Clase IllI permitido
0=<m=<50000e 0=sm=<5000¢e 0<m=<500e 0<m=s50e +05e
50000 e <m<=<200000e 5000e<m=<20000e 500e<m=<2000e 50e<m=<200e +10e
200000 e<m 20000e<m=<100000e | 2000e<m<10000e 200e<m=<1000e +15e

4.2 Os erros maximos permitidos en funcionamento seran o dobre dos permitidos
que establece o punto 4.1.

5. Os resultados da pesaxe dun instrumento poderanse repetir e reproducir indicando
os dispositivos e métodos de equilibrado utilizados.

Estes deberan ser suficientemente insensibles aos cambios de colocacién da carga no
receptor de carga.

6. O instrumento debera reaccionar a pequenas variaciéns na carga.

7. Magnitudes de influencia e tempo.

7.1 Os instrumentos das clases I, lll e llll que se poidan utilizar en posicion inclinada
seran suficientemente insensibles a inclinaciéon que se poida dar no funcionamento normal.
7.2 Os instrumentos reuniran as caracteristicas metroléxicas dentro dun rango de
temperaturas especificado polo fabricante. O valor deste rango sera, polo menos, igual a:

a) 5 °C nun instrumento da clase |,
b) 15 °C nun instrumento da clase Il,
¢) 30 °C nun instrumento da clase Il ou 1.

Se non aparece especificado polo fabricante, aplicarase o rango de:

-10°Ca+40°C.

7.3 Os instrumentos que funcionan conectados a rede eléctrica reuniran as
caracteristicas metroléxicas en condiciéns de flutuaciéon normais.

Os instrumentos que funcionan con pilas indicaran o momento en que a tension sexa
menor que o minimo requirido e, nesas condiciéns, ben seguirdan funcionando
correctamente ben desconectaranse automaticamente.

7.4 Os instrumentos electronicos, salvo os da clase | e os da clase Il para os cales
«e» é inferior a 1 g, deberan cumprir os requisitos metroldxicos en condicidons de humidade
relativa alta no limite superior do seu rango de temperatura.

7.5 O feito de cargar un instrumento de clase Il, lll ou Illl durante un longo periodo de
tempo non terd unha influencia significativa na indicaciéon da carga ou na posta a cero
inmediatamente posterior a retirada da carga.

7.6 Noutras condiciéns os instrumentos seguirdn funcionando correctamente ou
desconectaranse automaticamente.
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APENDICE II
Procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade

Procedemento de ensaios

O procedemento técnico de ensaios para a avaliaciéon da conformidade cos requisitos
esenciais sera o descrito na(s) norma(s) harmonizada(s) ou partes desta(s), cuxa
referencia(s) se publicasen no «Diario Oficial de la Unién Europea», tendo en conta as
referencias aos requisitos esenciais publicados pola Comision Europea.

Erros maximos permitidos

Os erros maximos permitidos figuran no cadro 3 do apéndice I.
APENDICE Il

Inscricions

1. Instrumentos destinados a ser utilizados para as aplicacions mencionadas no
artigo 1, letras a) a f), deste anexo.

1.1 Estes instrumentos levaran, de maneira visible, lexible e indeleble, as seguintes
inscricions:

a) De ser o caso, o numero do certificado de exame UE de tipo,

b) Nome, nome comercial rexistrado ou marca rexistrada do fabricante,

¢) Indicacion a clase de exactitude, dentro dun évalo ou en duas lifias horizontais
unidas por dous semicirculos,

d) Alcance maximo representado por Max =...,

e) Alcance minimo representado por Min =...,

f) Intervalo de escala de verificacion representado pore =...,

g) Numero de tipo, lote ou serie,

e, cando proceda:

h) Para os instrumentos que constan de unidades separadas pero asociadas: marca
de identificacion en cada unidade,
i) Intervalo de escala se fose distinto de e, representado pord =...,
j) Efecto maximo aditivo de tara, representado por T = +.. .,
k) Efecto maximo subtractivo de tara se é distinto de Max, representado por T = —...,
I) Intervalo de tara, se € distinto de d, representado por d,=...,
m) Carga maxima segura, se é distinta de Max, representada por Lim =...;
n) Limites especiais de temperatura, representados por... °C/... °C,
0) Relacion entre receptor de peso e de carga.

1.2 Estes instrumentos ofreceran as caracteristicas adecuadas para lles poder
engadir a marcaciéon CE de conformidade e as inscricidns. Isto farase de maneira que non
se poidan suprimir sen sufrir estragos e que estas sexan visibles ao estar o instrumento na
sUa posicion normal de funcionamento.

1.3 Cando se utilice unha placa de caracteristicas, esta poderase precintar salvo que
non se poida quitar sen ser destruida. Se se pode precintar, poderaselle aplicar unha
marca de control.

1.4 As inscricidons Max, Min, e e d deberan aparecer tamén xunto a representacion do
resultado, se non o estan de anteman.

1.5 Calquera dispositivo de medicién de carga que estea ou poida estar conectado a
un ou mais receptores de carga debera levar as indicacions relativas a estes.
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1.6 Cando un instrumento que estea destinado a ser utilizado para calquera das
aplicacions enumeradas no artigo 1, punto 2, letras a) a f) deste anexo inclua dispositivos
ou estea conectado a dispositivos que non se utilicen ou non estean destinados a ser
utilizados para as aplicacions numeradas no artigo 1, punto 2, letras a) a f), os fabricantes
colocaran en cada un destes dispositivos o simbolo de uso restritivo previsto no anexo lIl.

2. Os instrumentos utilizados para as aplicacions mencionadas no artigo 1, letra g)
deste anexo levaran, de maneira visible, lexible e indeleble:

a) O nome, o nome comercial rexistrado ou a marca rexistrada do fabricante,
b) O alcance maximo representado por Max.

Ademais, os fabricantes indicaran no instrumento o seu nome, o seu nome comercial
rexistrado ou marca rexistrada e o seu enderezo postal de contacto. O enderezo indicara
un unico lugar en que se poida contactar co fabricante.

Estes instrumentos non levaran a marcacién de conformidade establecida no presente
real decreto.

APENDICE IV
Procedementos de avaliacion da conformidade

1. Modulo B. Exame UE de tipo

1.1 O exame UE de tipo é a parte dun procedemento de avaliacién da conformidade
mediante a cal un organismo notificado examina o desefio técnico dun instrumento e verifica e
da fe de que o seu desefio técnico cumpre os requisitos aplicables deste real decreto.

1.2 O exame UE de tipo poderase efectuar de calquera das formas seguintes:

a) O exame dunha mostra representativa da producion prevista do instrumento
completo (tipo de producion),

b) A avaliacién da adecuacién do desefio técnico do instrumento mediante o exame
da documentacion técnica e a documentacion de apoio a que se fai referencia no punto 1.3,
mais o0 exame das mostras representativas da producion prevista dunha ou varias partes
esenciais do instrumento (combinacién do tipo de producién e do tipo de desefo),

c) A avaliacién da adecuacion do desefio técnico do instrumento mediante o exame
da documentacioén técnica e a documentacion de apoio a que se fai referencia no punto 1.3,
sen examinar unha mostra (tipo de desefo).

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

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

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

c) A documentacion técnica. A documentacidon técnica permitira avaliar a
conformidade do instrumento cos requisitos aplicables deste real decreto e incluira unha
analise e unha avaliacién adecuadas dos riscos. Tamén especificara os requisitos
aplicables e considerara, na medida en que sexa pertinente para a avaliacion, o desefo, a
fabricacion e o funcionamento do instrumento. Asi mesmo incluira, cando proceda, ao
menos o0s seguintes elementos:

i) Unha descricion xeral do instrumento,
ii) Os planos de desefo e de fabricacion, e os esquemas dos compofientes,
subconxuntos, circuitos, etc.,
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iii) As descricions e explicacidons necesarias para a comprension dos ditos planos e
esquemas e do funcionamento do instrumento,

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 deste 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 célculos de desefo realizados, dos exames efectuados, etc.,

vi) Os informes sobre os ensaios.

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

e) Adocumentacion de apoio da adecuacion do desefio técnico. Esta documentacion
de apoio mencionara todos os documentos que se utilizasen, en particular, en caso de que
as normas harmonizadas pertinentes non se aplicasen integramente. A documentacion de
apoio incluira, en caso necesario, os resultados dos ensaios realizados de conformidade
con outras especificacions técnicas pertinentes polo laboratorio apropiado do fabricante ou
por outro laboratorio de ensaio no seu nome e baixo a sl responsabilidade.

1.4 O organismo notificado encargarase do seguinte:
Respecto ao instrumento:

1.4.1 Examinara a documentacioén técnica e a documentacion de apoio para avaliar
a adecuacion do desefio técnico do instrumento.

Respecto a mostra ou as mostras:

1.4.2 Comprobara que foron fabricadas de acordo coa documentacién técnica e
establecera os elementos que foron desefiados de acordo coas disposicions aplicables
das normas harmonizadas pertinentes, asi como os elementos que foron desefados de
conformidade con outras especificacions técnicas pertinentes.

1.4.3 Efectuara, ou fara que se efectuen, os exames e ensaios oportunos para
comprobar se, cando o fabricante elixiu aplicar as solucions das normas harmonizadas
pertinentes, estas solucions se aplicaron correctamente.

1.4.4 Efectuara, ou fara que se efectuen, os exames e ensaios oportunos para
comprobar se, en caso de que non se aplicasen as soluciéns das normas harmonizadas
pertinentes, as solucions adoptadas polo fabricante para aplicar outras especificacions
técnicas pertinentes cumpren os requisitos esenciais correspondentes deste real decreto.

1.4.5 Acordara co fabricante o lugar onde se vaian efectuar os exames e ensaios.

1.5 O organismo notificado elaborara un informe de avaliacion que recolla as
actividades realizadas de conformidade co punto 1.4 e os seus resultados. Sen prexuizo
das suas obrigacions respecto as autoridades notificantes, o organismo notificado s6 dara
a cofecer o contido deste informe, integramente ou en parte, co acordo do fabricante.

1.6 Se o tipo cumpre os requisitos deste real decreto que se aplican ao instrumento
en cuestion, o organismo notificado expedira ao fabricante un certificado de exame UE de
tipo. Este certificado incluira o nome e o enderezo do fabricante, as conclusions do exame,
as condicions de validez (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 informacién
pertinente para avaliar a conformidade dos instrumentos fabricados co tipo examinado e
permitir o control en servizo.

O certificado de exame UE de tipo tera unha validez de dez anos a partir da data de
expedicion e poderase renovar por periodos de dez anos. En caso de cambios
fundamentais na concepcién do instrumento, por exemplo resultantes da aplicacion de
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novas técnicas, a validez do certificado de exame UE de tipo podera quedar limitada a
dous anos e prorrogada por un periodo de tres anos.

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

1.7 O organismo notificado manterase informado dos cambios no estado da técnica
xeralmente recofiecido que indique que o tipo aprobado xa non pode cumprir os requisitos
aplicables deste real decreto, e determinara se tales cambios requiren mais investigacions.
Nese caso, o organismo notificado informara o fabricante en consecuencia. O fabricante
informara o organismo notificado que tefia no seu poder a documentacion técnica relativa
ao certificado de exame UE de tipo sobre calquera modificacion do tipo aprobado que
poida afectar a conformidade do instrumento cos requisitos esenciais do presente real
decreto ou as condiciéns de validez do dito certificado. Tales modificacions requiriran unha
aprobacion adicional en forma de engadido ao certificado orixinal de exame UE de tipo.

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

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

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

1.9 O fabricante conservara ao dispor das autoridades nacionais unha copia do
certificado de exame UE de tipo, dos seus anexos e dos seus engadidos, asi como a
documentacién técnica durante un periodo de dez anos despois da introducion do
instrumento no mercado.

1.10 O representante autorizado do fabricante podera presentar a solicitude a que se
fai referencia no punto 1.3 e cumprir as obrigacions previstas nos puntos 1.7 e 1.9, sempre
que estean especificadas no seu mandato.

2. Moédulo D. Conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do proceso
de producién

2.1 A conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do proceso de
producion é a parte dun procedemento de avaliacion da conformidade mediante a cal o
fabricante cumpre as obrigacions establecidas nos puntos 2.2 e 2.5, e garante e declara,
baixo a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos en cuestién son conformes
co tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfan os requisitos aplicables deste
real decreto.

2.2 Fabricacion.

O fabricante xestionara un sistema aprobado de calidade para a producién, asi como
para a inspeccion do produto acabado e os ensaios dos instrumentos segundo o
especificado no punto 2.3 e estara suxeito a vixilancia a que se refire o punto 2.4.

2.3 Sistema de calidade.
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2.3.1 O fabricante presentara unha solicitude de avaliacién do seu sistema de
calidade ante o organismo notificado da sua eleccion, para os instrumentos de que se
trate.

Esta solicitude comprendera:

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

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

c) Toda ainformacién pertinente segundo a categoria de instrumento de que se trate,

d) A documentacion relativa ao sistema de calidade e

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

2.3.2 O sistema de calidade garantira que os instrumentos son conformes co tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfan os requisitos aplicables deste real
decreto.

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

En particular, incluira unha descricion adecuada:

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

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

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

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

e) Dos medios con que se fai 0 seguimento da consecucion da calidade do produto
exixida e o funcionamento eficaz do sistema de calidade.

2.3.3 O organismo notificado avaliara o sistema de calidade para determinar se
cumpre os requisitos a que se refire o punto 2.3.2.

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

Ademais de experiencia en sistemas de xestién da calidade, o equipo de auditores
contara polo menos cun membro que posua experiencia en avaliacién no campo e na
tecnoloxia do instrumento de que se trate, asi como cofiecementos sobre os requisitos
aplicables deste real decreto. A auditoria incluira unha visita de avaliacion as instalacions
do fabricante. O equipo de auditores revisara a documentacion técnica mencionada no
punto 2.3.1, letra e), para comprobar se o fabricante é capaz de identificar os requisitos
pertinentes deste real decreto e de efectuar os exames necesarios co fin de garantir que o
instrumento cumpre tales requisitos.

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

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

2.3.5 O fabricante mantera informado o organismo notificado que aprobase o sistema
de calidade de calquera adaptacion prevista do dito sistema.
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O organismo notificado avaliara as adaptacions propostas e decidira se o sistema de
calidade modificado responde ainda aos requisitos previstos no punto 2.3.2 ou se é
necesaria unha nova avaliacion.

Notificara a sua decision ao fabricante. A notificacion incluira as conclusiéns do exame
€ a decision de avaliacion motivada.

2.4 Vixilancia baixo a responsabilidade do organismo notificado.

2.4.1 O obxectivo da vixilancia consiste en verificar que o fabricante cumpre
debidamente as obrigacions que lle impdn o sistema de calidade aprobado.

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

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

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

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

2.5 Marcaciéon de conformidade e declaracion UE de conformidade.

2.5.1 O fabricante colocara a marcacion CE e a marcacion adicional de metroloxia
establecidas neste real decreto e, baixo a responsabilidade do organismo notificado
mencionado no punto 2.3.1, o numero de identificacion deste ultimo en cada instrumento
que sexa conforme co tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfaga os
requisitos aplicables deste real decreto.

2.5.2 O fabricante redactara unha declaracién UE de conformidade para cada modelo
de instrumento e manteraa ao dispor das autoridades nacionais durante un periodo de dez
anos despois da introducién do instrumento no mercado. Na declaracion UE de
conformidade identificarase o modelo de instrumento para o cal foi elaborada.

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

2.6 Durante un periodo de dez anos a partir da introducion do instrumento no
mercado, o fabricante tera ao dispor das autoridades nacionais:

a) Adocumentacién a que se refire o punto 2.3.1,

b) Ainformacion relativa & adaptacion a que se refire o punto 2.3.5 que se aprobase,

c) As decisions e os informes do organismo notificado a que se refiren os puntos 2.3.5,
243e244.

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

2.8 Representante autorizado.

As obrigacions do fabricante mencionadas nos puntos 2.3.1, 2.3.5, 2.5 e 2.6 podera
cumprilas o seu representante autorizado, no seu nome e baixo a sua responsabilidade,
sempre que estean especificadas no seu mandato.
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3. Mbdulo D1. Aseguramento da calidade do proceso de producion

3.1 O aseguramento da calidade do proceso de producion é o procedemento de
avaliacion da conformidade mediante o cal o fabricante cumpre as obrigacions que se
determinan nos puntos 3.2, 3.4 e 3.7 e garante e declara, baixo a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos en cuestién satisfan os requisitos aplicables deste
real decreto.

3.2 Documentacion técnica.

O fabricante elaborara a documentacién técnica. A documentacién permitira avaliar se
o instrumento cumpre os requisitos pertinentes e incluird unha analise e unha avaliacién
do risco adecuadas. Especificara os requisitos aplicables e determinara, na medida en que
sexa pertinente para a avaliacion, o desefio, a fabricaciéon e o funcionamento do
instrumento. A documentacion técnica incluira, cando proceda, ao menos os seguintes
elementos:

a) Unha descricion xeral do instrumento.

b) Os planos de desefio e de fabricacion, e os esquemas dos compofientes,
subconxuntos, circuitos, etc..

c) As descricidns e explicacidons necesarias para a comprensiéon dos ditos planos e
esquemas e do funcionamento do instrumento.

d) Unha lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cuxas
referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Union Europea» e, cando non se
aplicasen esas normas harmonizadas, a descricién das soluciéns adoptadas para cumprir
0s requisitos esenciais deste real decreto, incluida unha lista doutras especificacions
técnicas pertinentes aplicadas. En caso de normas harmonizadas que se apliquen
parcialmente, especificaranse na documentacién técnica as partes que se aplicasen.

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

f) Os informes sobre os ensaios.

3.3 O fabricante mantera a documentaciéon técnica ao dispor das autoridades
nacionais pertinentes durante un periodo de dez anos despois da introducién do
instrumento no mercado.

3.4 Fabricacion.

O fabricante xestionara un sistema aprobado de calidade para a producién, asi como
para a inspeccién do produto acabado e os ensaios dos instrumentos, segundo o
especificado no punto 3.5, e estara suxeito a vixilancia a que se refire o punto 3.6.

3.5 Sistema de calidade.

3.5.1 O fabricante presentara unha solicitude de avaliaciéon do seu sistema de calidade
ante o organismo notificado da sua eleccién, para os instrumentos de que se trate.

Esta solicitude comprendera:

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

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

c) Toda a informacion pertinente segundo a categoria de instrumento de que se trate,

d) A documentacion relativa ao sistema de calidade,

e) A documentacion técnica a que se refire o punto 3.2.

3.5.2 O sistema de calidade garantird que os instrumentos cumpren os requisitos
aplicables deste real decreto.

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

En especial, incluird unha descriciéon adecuada:

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

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

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

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

e) Dos medios con que se fai 0 seguimento da consecucién da calidade do produto
exixida e o funcionamento eficaz do sistema de calidade.

3.5.3 O organismo notificado avaliara o sistema de calidade para determinar se
cumpre os requisitos a que se refire o punto 3.5.2.

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

Ademais de experiencia en sistemas de xestidon da calidade, o equipo de auditores
contara, polo menos, cun membro que posua experiencia en avaliacion no campo e a
tecnoloxia do instrumento de que se trate, asi como cofiecementos sobre os requisitos
aplicables deste real decreto. A auditoria incluira unha visita de avaliacion as instalacions
do fabricante. O equipo de auditores revisara a documentacion técnica mencionada no
punto 3.2 para comprobar se o fabricante é capaz de identificar os requisitos pertinentes
deste real decreto e de efectuar os exames necesarios co fin de garantir que o instrumento
cumpra os ditos requisitos.

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

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

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

O organismo notificado avaliara as adaptacions propostas e decidira se o sistema de
calidade modificado responde ainda aos requisitos recollidos no punto 3.5.2 ou se é
necesaria unha nova avaliacion.

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

3.6 Vixilancia baixo a responsabilidade do organismo notificado.

3.6.1 O obxectivo da vixilancia consiste en verificar que o fabricante cumpre
debidamente as obrigaciéns que lle impdn o sistema de calidade aprobado.

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

a) Adocumentacion relativa ao sistema de calidade,

b) A documentacion técnica a que se refire o punto 3.2,

c) Os documentos de calidade, tales como os informes de inspeccion, os datos sobre
ensaios e calibracion, os informes sobre a cualificacién do persoal afectado, etc..
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3.6.3 O organismo notificado efectuara auditorias periddicas co fin de asegurarse de
que o fabricante mantén e aplica o sistema de calidade, e facilitara ao fabricante un informe
da auditoria.

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

3.7 Marcacién de conformidade e declaracion UE de conformidade.

3.7.1 O fabricante colocara a marcacién CE e a marcacion adicional de metroloxia
establecidas neste real decreto e, baixo a exclusiva responsabilidade do organismo
notificado mencionado no punto 3.5.1, o nimero de identificaciéon deste ultimo en cada
instrumento que satisfaga os requisitos aplicables deste real decreto.

3.7.2 O fabricante redactara unha declaracién UE de conformidade para cada modelo
de instrumento e manteraa ao dispor das autoridades nacionais durante un periodo de dez
anos despois da introducién do instrumento no mercado. Na declaracién UE de
conformidade identificarase o modelo de instrumento para o cal foi elaborada.

Facilitaraselles unha copia da declaraciéon UE de conformidade as autoridades
competentes, logo de solicitude.

3.8 Durante un periodo de dez anos a partir da introduciéon do instrumento no
mercado, o fabricante tera ao dispor das autoridades nacionais:

a) Adocumentacién a que se refire o punto 3.5.1,

b) Ainformacion relativa a adaptacion a que se refire o punto 3.5.5 que se aprobase,

c) As decisions e os informes do organismo notificado a que se refiren os puntos 3.5.5,
3.6.3e3.64.

3.9 Cada organismo notificado informara a sua autoridade notificante sobre as
aprobaciéns de sistemas de calidade, expedidas ou retiradas e, periodicamente ou logo de
solicitude, pora ao dispor da sua autoridade notificante a lista de aprobaciéns de sistemas
de calidade que rexeitase, suspendese ou restrinxise doutro modo.

3.10 Representante autorizado.

As obrigacions do fabricante mencionadas nos puntos 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 e 3.8
podera cumprilas o seu representante autorizado, no seu nome e baixo a sua
responsabilidade, sempre que estean especificadas no seu mandato.

4. Modulo F. Conformidade co tipo baseada na verificacién do produto

4.1 A conformidade co tipo baseada na verificaciéon do produto é a parte dun
procedemento de avaliacion da conformidade mediante a cal o fabricante cumpre as
obrigaciéns establecidas nos puntos 4.2 e 4.5 e garante e declara, baixo a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos sometidos as disposicions do punto 4.3 son
conformes co tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfan os requisitos
aplicables deste real decreto.

4.2 Fabricacion.

O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion e
0 seu seguimento garantan a conformidade dos instrumentos fabricados co tipo aprobado
descrito no certificado de exame UE de tipo e cos requisitos aplicables deste real decreto.

4.3 Verificacion.

Un organismo notificado elixido polo fabricante realizara os exames e ensaios
apropiados para verificar a conformidade dos instrumentos co tipo aprobado descrito no
certificado de exame UE de tipo e cos requisitos aplicables deste real decreto.
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Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos instrumentos cos requisitos
pertinentes realizaranse mediante exame e ensaio de cada un dos instrumentos, tal como
se especifica no punto 4.4.

4.4 Verificacion da conformidade mediante o exame e o ensaio de cada instrumento.

4.4.1 Examinaranse individualmente todos os instrumentos e someteranse aos
ensaios apropiados, como se establece nas normas harmonizadas ou a ensaios
equivalentes establecidos noutras especificacions técnicas pertinentes, para comprobar a
conformidade do instrumento co tipo aprobado descrito no certificado de exame UE de tipo
e cos requisitos apropiados deste real decreto. Na falta de tales normas harmonizadas, o
organismo notificado de que se trate decidira os ensaios oportunos que se deberan
realizar.

4.4.2 O organismo notificado emitira un certificado de conformidade relativo aos
exames e ensaios efectuados, e colocara o seu numero de identificacion a cada
instrumento aprobado, ou fara que este sexa colocado baixo a sua responsabilidade.

O fabricante mantera os certificados de conformidade dispofibles para a sua
inspeccion por parte das autoridades nacionais durante un periodo de dez anos despois
da introducién do instrumento no mercado.

4.5 Marcaciéon de conformidade e declaracion UE de conformidade.

4.5.1 O fabricante colocara a marcacion CE e a marcacién adicional de metroloxia
establecidas neste real decreto e, baixo a responsabilidade do organismo notificado
mencionado no punto 4.3, o numero de identificacion deste ultimo en cada instrumento
que sexa conforme co tipo aprobado descrito no certificado de exame UE de tipo e
satisfaga os requisitos aplicables deste real decreto.

4.5.2 O fabricante redactara unha declaracion UE de conformidade para cada modelo
de instrumento e manteraa ao dispor das autoridades nacionais durante un periodo de dez
anos despois da introducién do instrumento no mercado. Na declaraciéon UE de
conformidade identificarase o modelo de instrumento para o cal foi elaborada.

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

Se asi 0 acordou o organismo notificado mencionado no punto 4.3, o fabricante podera
colocar igualmente, baixo a responsabilidade do organismo notificado, o niumero de
identificacion deste ultimo nos instrumentos.

4.6 O fabricante podera, se asi o acorda o organismo notificado e baixo a
responsabilidade deste, colocar o numero de identificacién do organismo notificado nos
instrumentos durante o proceso de fabricacion.

4.7 Representante autorizado. As obrigaciéns do fabricante podera cumprilas o seu
representante autorizado, no seu nome e baixo a sla responsabilidade, sempre que
estean especificadas no seu mandato. O representante autorizado non podera cumprir as
obrigaciéns do fabricante mencionadas no punto 4.2.

5. Modulo F1. Conformidade baseada na verificacion dos instrumentos

5.1 A conformidade baseada na verificacion dos instrumentos é o procedemento de
avaliacion da conformidade mediante o cal o fabricante cumpre as obrigacions establecidas
nos puntos 5.2, 5.3 e 5.6, e garante e declara, baixo a sua exclusiva responsabilidade, que
o instrumento en cuestion, que se axusta ao disposto no punto 5.4, é conforme cos
requisitos aplicables deste real decreto.

5.2 Documentacion técnica.

5.2.1 O fabricante elaborara a documentacién técnica. A documentacién permitira
avaliar se o instrumento cumpre os requisitos pertinentes e incluira unha analise e unha
avaliacién do risco adecuadas. Especificara os requisitos aplicables e determinara, na
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medida en que sexa pertinente para a avaliacién, o desefio, a fabricacién e o funcionamento
do instrumento. A documentacién técnica incluira, cando proceda, ao menos os seguintes
elementos:

a) Unha descricion xeral do instrumento.

b) Os planos de desefio e de fabricacion, e os esquemas dos compofientes,
subconxuntos, circuitos, etc..

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

d) Unha lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cuxas
referencias se publicasen no «Diario Oficial de la Unidon Europea» e, cando non se
aplicasen esas normas harmonizadas, a descricion das soluciéns adoptadas para cumprir
0s requisitos esenciais deste real decreto, incluida unha lista doutras especificaciéns
técnicas pertinentes aplicadas. En caso de normas harmonizadas que se apliquen
parcialmente, especificaranse na documentacion técnica as partes que se aplicasen.

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

f) Os informes dos ensaios.

5.2.2 O fabricante mantera a documentacién técnica ao dispor das autoridades
nacionais pertinentes durante un periodo de dez anos despois da introduciéon do
instrumento no mercado.

5.3 Fabricacion.

O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion e
0 seu seguimento garantan a conformidade dos instrumentos fabricados cos requisitos
aplicables deste real decreto.

5.4 Verificacion.

Un organismo notificado elixido polo fabricante realizara os exames e ensaios
apropiados para verificar a conformidade do instrumento cos requisitos aplicables deste
real decreto. Os exames e ensaios para verificar a conformidade cos ditos requisitos
realizaranse mediante exame e ensaio de cada un dos instrumentos, tal como se especifica
no punto 5.5.

5.5 Verificacion da conformidade mediante o exame e o ensaio de cada instrumento.

5.5.1 Examinaranse individualmente todos os instrumentos e someteranse aos
ensaios apropiados, como se establece nas normas harmonizadas ou a ensaios
equivalentes establecidos noutras especificacidns técnicas pertinentes, para verificar a sua
conformidade cos requisitos aplicables. Na falta de tales normas harmonizadas, o
organismo notificado de que se trate decidira os ensaios oportunos que se deberan
realizar.

5.5.2 O organismo notificado emitird un certificado de conformidade relativo aos
exames e ensaios efectuados, e colocara o seu numero de identificacion a cada
instrumento aprobado, ou fara que este sexa colocado baixo a sua responsabilidade.

O fabricante mantera os certificados de conformidade ao dispor das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducién do instrumento no
mercado.

5.6 Marcacion de conformidade e declaracion UE de conformidade.

5.6.1 O fabricante colocara a marcacién CE e a marcacion adicional de metroloxia
establecidas neste real decreto e, baixo a exclusiva responsabilidade do organismo
notificado mencionado no punto 5.4, o niumero de identificacion deste ultimo en cada
instrumento que satisfaga os requisitos aplicables deste real decreto.
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5.6.2 O fabricante redactara unha declaracién UE de conformidade para cada modelo
de instrumento e manteraa ao dispor das autoridades nacionais durante un periodo de dez
anos despois da introducién do instrumento no mercado. Na declaracién UE de
conformidade identificarase o modelo de instrumento para o cal foi elaborada.

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

Se asi 0 acordou o organismo notificado mencionado no punto 5.5, o fabricante podera
colocar igualmente, baixo a responsabilidade do organismo notificado, o0 niumero de
identificacion deste ultimo nos instrumentos.

5.7 O fabricante podera, se asi o acorda o organismo notificado e baixo a
responsabilidade deste, colocar o numero de identificacion do organismo notificado nos
instrumentos durante o proceso de fabricacion.

5.8 Representante autorizado. As obrigacions do fabricante podera cumprilas o seu
representante autorizado, no seu nhome e baixo a sUa responsabilidade, sempre que
estean especificadas no seu mandato. O representante autorizado non podera cumprir as
obrigaciéns do fabricante mencionadas nos puntos 5.2.1 e 5.3.

6. Modulo G. Conformidade baseada na verificacion por unidade

6.1 A conformidade baseada na verificaciéon por unidade é o procedemento de
avaliacion da conformidade mediante o cal o fabricante cumpre as obrigacions establecidas
nos puntos 6.2, 6.3 e 6.5 e garante e declara, baixo a sua exclusiva responsabilidade, que
o instrumento en cuestién, que se axusta ao disposto no punto 6.4, € conforme cos
requisitos aplicables deste real decreto.

6.2 Documentacién técnica.

6.2.1 O fabricante elaborara a documentacion técnica e poraa ao dispor do organismo
notificado a que se refire o punto 6.4. A documentacion permitira avaliar se o instrumento
cumpre os requisitos pertinentes e incluira unha analise e unha avaliacién do risco
adecuadas. Especificara os requisitos aplicables e determinara, na medida en que sexa
pertinente para a avaliacién, o desefio, a fabricacion e o funcionamento do instrumento.

A documentacion técnica incluird, cando proceda, ao menos os seguintes elementos:

a) Unha descricion xeral do instrumento.

b) Os planos de desefio e de fabricacion, e os esquemas dos compofientes,
subconxuntos, circuitos, etc..

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

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 deste 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.

f) Os informes sobre os ensaios.

6.2.2 O fabricante mantera a documentacioén técnica ao dispor das autoridades
nacionais pertinentes durante un periodo de dez anos despois da introduciéon do
instrumento no mercado.

6.3 Fabricacion.

O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de fabricacion e
0 seu seguimento garantan a conformidade dos instrumentos fabricados cos requisitos
aplicables deste real decreto.
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6.4 Verificacion.

Un organismo notificado elixido polo fabricante realizara, ou fara que se realicen, os
exames e ensaios apropiados, como se establece nas normas harmonizadas ou ensaios
equivalentes establecidos noutras especificacions técnicas pertinentes, para comprobar a
conformidade do instrumento cos requisitos aplicables deste real decreto. Na falta de tales
normas harmonizadas, o organismo notificado de que se trate decidira os ensaios
oportunos que se deberan realizar.

O organismo notificado emitira un certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios efectuados e colocara o seu numero de identificacién ao instrumento aprobado,
ou fara que este sexa colocado baixo a sua responsabilidade.

O fabricante mantera os certificados de conformidade ao dispor das autoridades
nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducién do instrumento no
mercado.

6.5 Marcacion de conformidade e declaracion UE de conformidade.

6.5.1 O fabricante colocara a marcacién CE e a marcacion adicional de metroloxia
establecidas neste real decreto e, baixo a exclusiva responsabilidade do organismo
notificado mencionado no punto 6.4, o numero de identificacion deste ultimo en cada
instrumento que satisfaga os requisitos aplicables deste real decreto.

6.5.2 O fabricante redactara unha declaracion UE de conformidade e manteraa ao
dispor das autoridades nacionais durante un periodo de dez anos despois da introducion
do instrumento no mercado. Na declaracién UE de conformidade identificarase o
instrumento para o cal foi elaborada.

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

6.6 Representante autorizado.

As obrigaciéns do fabricante mencionadas nos puntos 6.2.2 e 6.5 podera cumprilas o
seu representante autorizado, no seu nome e baixo a stua responsabilidade, sempre que
estean especificadas no seu mandato.

7. Disposicions xerais.

7.1 Aavaliaciéon da conformidade consonte os modulos D, D1, F, F1 ou G poderase
realizar nas instalacions do fabricante ou en calquera outro lugar se o transporte ao lugar
en que se vai utilizar non require desmontar o instrumento, se a posta en funcionamento
no lugar onde se vaia usar non require montar o instrumento ou outras intervencions
técnicas que poidan afectar o seu rendemento, e se o valor da gravidade no lugar en que
se vaia utilizar foi tido en conta ou se o rendemento do instrumento é insensible as
variacions de gravidade. En todos os demais casos, levarase a cabo no lugar en que se
vaia utilizar o instrumento.

7.2 Se o rendemento do instrumento é sensible as variaciéns da gravidade, os
procedementos previstos no punto 7.1 poderanse realizar en duas fases. A segunda fase
comprendera todos 0os exames e ensaios cuxo resultado dependa da gravidade mentres
que na primeira fase se efectuaran os restantes exames e ensaios. A segunda fase
realizarase no lugar de uso do instrumento. Se un Estado membro estableceu zonas de
gravidade no seu territorio, a expresion «no lugar de uso do instrumento» interpretarase
como «na zona de gravidade de uso do instrumento».

7.2.1 Se un fabricante optou pola realizacién en duas fases dun dos procedementos
mencionados no punto 7.1 e son dous equipos diferentes os encargados de levar a cabo
estas duas fases, o instrumento que fose sometido a primeira fase do dito procedemento
levara o numero de identificacién do organismo notificado que participase na dita fase.
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7.2.2 A parte que levase a cabo a primeira fase do procedemento expedira, para
cada un dos instrumentos, un certificado por escrito en que figuraran os datos necesarios
para identificar o instrumento e precisaranse os exames e ensaios efectuados.

A parte que efectle a segunda fase do procedemento levara a cabo os exames e
ensaios que ainda non se realizasen.

O fabricante ou o seu representante deberan poder presentar os certificados de
conformidade do organismo notificado cando se lles soliciten.

7.2.3 O fabricante que optase polo moédulo D ou polo médulo D1 na primeira fase
podera, na segunda, ou ben utilizar o mesmo procedemento, ou ben utilizar o médulo F ou
0 modulo F1, segundo proceda.

7.2.4 A marcaciéon CE e a marcaciéon adicional de metroloxia colocaranse no
instrumento despois de finalizada a segunda fase, ao igual que o nimero de identificacion
do organismo notificado que participou na segunda fase.

ANEXO VII

Instrumentos de pesaxe de funcionamento automatico

Artigo 1. Obxecto.

Constitue o obxecto deste anexo a regulacion do control metroléxico do Estado
daqueles instrumentos destinados a determinar a masa dun corpo mediante a utilizacion
da forza da gravidade sobre o dito corpo denominados, en diante, instrumentos de pesaxe
de funcionamento automatico e que se definen no artigo 2.

Artigo 2. Definiciéns.

Instrumento de pesaxe de funcionamento automatico: aquel que determina a masa
dun produto sen a intervencion dun operario e que segue un programa predeterminado de
procesos automaticos caracteristico do instrumento.

Seleccionadora ponderal automatica: instrumento de pesaxe de funcionamento
automatico que determina a masa de cargas discretas previamente reunidas (por exemplo,
preenvasados) ou cargas individuais de material solto.

Seleccionadora ponderal automatica de control: seleccionadora ponderal automatica
que subdivide artigos de distinta masa en dous ou mais grupos en funcién do valor da
diferenza da sta masa e un punto de referencia nominal.

Etiquetadora de peso: seleccionadora ponderal automatica que coloca etiquetas a
artigos individuais co valor do peso.

Etiquetadora de peso/etiquetadora de prezo: seleccionadora ponderal automatica que
coloca etiquetas a artigos individuais co valor do peso e informacién sobre o prezo.

Instrumento gravimétrico de enchedura de funcionamento automatico: instrumento de
pesaxe de funcionamento automatico que enche contedores cunha masa predeterminada
e virtualmente constante de produto a granel.

Totalizador descontinuo (pesadora—totalizadora de moega): instrumento de pesaxe de
funcionamento automatico que determina a masa de produto a granel dividindoo en cargas
discretas. A masa de cada carga discreta determinase secuencialmente e sumase. A
continuacion, cada carga discreta volvese por a granel.

Totalizador continuo: instrumento de pesaxe de funcionamento automatico que
determina de forma continua a masa dun produto a granel nunha cinta transportadora sen
ter que subdividir sistematicamente o produto e sen interromper 0 movemento da cinta
transportadora.

Bascula ponte de ferrocarril: instrumento de pesaxe de funcionamento automatico
equipado cun receptor de carga e que inclue railes para o transporte de vagons.
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Artigo 3. Fases de control metroldxico.

O control metroléxico do Estado establecido neste anexo é o que se regula na
seccién 3.2 do capitulo 11l e que se refire a fase de comercializacion e posta en servizo.

Artigo 4. Requisitos esenciais.

1. Os requisitos esenciais que deben cumprir os instrumentos de pesaxe de
funcionamento automatico seran os que se establecen no apéndice I.

2. Os ensaios que se realizaran para a avaliacion da conformidade seran os indicados
no apéndice Il

Artigo 5. Procedementos para a avaliacion da conformidade.

Os modulos que se utilizaran para levar a cabo a avaliacion da conformidade dos
instrumentos a que se refire o artigo 1 seran elixidos polo fabricante entre os que se
determinan no artigo 10.2 deste real decreto, mediante a seleccién dalgunha das opcions
seguintes:

Para sistemas mecanicos:

a) Modulo B, exame de tipo, mais moédulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

b) Modulo B, exame de tipo, mais modulo E, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do instrumento.

c) Modulo B, exame de tipo, mais médulo F, conformidade co tipo baseada na
verificacion do instrumento.

d) Modulo D1, aseguramento da calidade do proceso de producion.

e) Mddulo F1, conformidade baseada na verificacion dos instrumentos.

f) Modulo G, conformidade baseada na verificacion por unidade.

g) Moddulo H1, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade mais o
exame de desefio.

Para instrumentos electromecanicos:

a) Modulo B, exame de tipo, mais médulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

b) Moddulo B, exame de tipo mais mddulo E, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do instrumento.

¢) Moddulo B, exame de tipo mais modulo F, conformidade co tipo baseada na
verificacion do instrumento.

d) Mddulo G, conformidade baseada na verificacion por unidade.

e) Modulo H1, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade mais o
exame de desefo.

Para sistemas electronicos ou sistemas que contefian programas informaticos:

a) Modulo B, exame de tipo, ou mais mddulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

b) Moddulo B, exame de tipo, mais mdodulo F, conformidade co tipo baseada na
verificacion do instrumento.

¢) Modulo G, conformidade baseada na verificacion por unidade.

d) Moddulo H1, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade mais o
exame de desefo.
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APENDICE |
Requisitos esenciais

Seccion 1.2  Requisitos comuns a todos os tipos de instrumentos de pesaxe de
funcionamento automatico

1. Condiciéns nominais de funcionamento.

O fabricante debera especificar as condiciéns nominais de funcionamento do
instrumento da forma seguinte:

1.1 Para o mensurando:
O campo de medida en termos de alcance maxima e minima.
1.2 Para as magnitudes de influencia de alimentacién eléctrica:

No caso de tensiéon de alimentacion en corrente alterna: a tension nominal de
alimentacion en corrente alterna ou os limites de alimentacion en corrente alterna.

No caso de tension de alimentacion en corrente continua: a tensiéon nominal e minima
en corrente continua ou os limites de alimentacién en corrente continua.

1.3 Para as magnitudes de influencia mecanica e climatica:

O intervalo de temperatura minima € de 30 °C, salvo se se especifica o contrario nas
secciéns seguintes.

Non se aplican as clases de contorno mecanico de acordo co anexo Il.

Para os instrumentos que se utilizan cunha tensién mecanica especial, por exemplo,
aqueles incorporados nos vehiculos, o fabricante debera especificar as condicions
mecanicas de uso.

1.4 Para outras magnitudes de influencia (se é de aplicacion):

Caudal(is) de funcionamento.
As caracteristicas do produto (ou produtos) que se debe(n) pesar.

2. Efecto permitido das perturbacions-Contorno electromagnético.

O funcionamento requirido e o valor critico de cambio aparecen no capitulo
correspondente do presente apéndice para cada tipo de instrumento.

3. Aptitude.

3.1 Deberase dispor dos medios adecuados para limitar os efectos da inclinacion,
carga e caudal de funcionamento, de modo que os erros maximos permitidos non se
superen no funcionamento normal.

3.2 Deberase dispor dos dispositivos adecuados de manipulacion de materiais de
modo que o instrumento poida respectar os erros maximos permitidos durante o
funcionamento normal.

3.3 Toda interface de control polo operario debera ser clara e efectiva.

3.4 Aintegridade da indicacién (se a houber) debera poder ser comprobado por parte
do operador.

3.5 Debera existir un dispositivo de posta a cero adecuado para que o instrumento se
poida axustar as marxes de erro maximo permitido durante o funcionamento normal.

3.6 Calquera resultado que supere o campo de medida debera identificarse como tal,
cando sexa posible a impresion.
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Seccién 2.2 Seleccionadoras ponderais automaticas
1. Clases de exactitude.

1.1 Os instrumentos estan divididos en duas categorias primarias:

XouY
Segundo especifique o fabricante.

1.2 Estas categorias primarias dividense, ademais, en catro clases de exactitude:

X1, XIl, Xl e X1

Y(I), Y(I), Y(a) e Y(b)
Que o fabricante debera especificar.
2. Categoria X de instrumentos.

2.1 A categoria X aplicase aos instrumentos utilizados para comprobar os
preenvasados realizados de acordo cos requisitos dispostos pola Directiva 76/211/CEE do
Consello, do 20 de xaneiro de 1976, relativa a aproximacion das lexislacions dos Estados
membros sobre o preacondicionamento en masa ou en volume de certos instrumentos en
envases previamente preparados'", aplicables aos ditos preenvasados.

(1) DO L 48, do 21.2.1976, p. 1.

2.2 As clases de exactitude compleméntanse cun factor (x) que cuantifica a
desviacion tipica maxima permitida, tal como se especifica no punto 4.2.

O fabricante debera especificar o factor (x), onde (x) debera ser < 2 e responder a
forma 1 x 10, 2 x 10k ou 5 x 10%, onde k & un numero enteiro ou cero.

3. Categoria Y de instrumentos.
A categoria Y aplicase a todas as demais seleccionadoras ponderais automaticas.
4. Erro maximo permitido.

4.1 Erro medio dos instrumentos da categoria X / Erro maximo permitido dos
instrumentos da categoria Y.

CADRO 1
Erro medio Erro maximo
Carga neta (m) en intervalos de escala de verificacion (e) maximo Iy
e permitido
permitido
Xl Y(l) Xl Y (I) X Y (a) X Y(b) X Y
0<m<50000 0<m=<5000 0<m<500 0<m=<50 +05e t1e
50 000 < m =200 000 5000 <m <20 000 500 <m <2000 50 <m <200 +10e t15e
200000 <m 20000 <m<100000 | 2000 <m<10000 200 <m <1000 t15e t2e
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4.2 Desviacion tipica.

O valor maximo admisible para a desviacion tipica dos instrumentos da clase X (x) é o
resultado de multiplicar o factor (x) polo valor indicado no cadro 2.

CADRO 2
Carga neta (m) Desyifacién tipica maxima
permitida para a clase X(1)
ms<50g......... .. 0,48%
50g<m=<100g ................ 0,24 g
100g<m=<200Q ............... 0,24%
200g<m=<300Q ............... 0,48 g
300g<m=500g ............... 0,16%
500g<m=<1000g.............. 0,8g
1000g<m=<10000g ........... 0,08%
10000g<m=15000g .......... 8¢
15000g<m ................... 0,053%

Para as clases Xl e XII, (x) sera inferior a 1.
Para a clase XIlllI, (x) non sera superior a 1.
Para a clase XIlllI, (x) sera superior a 1.

4.3 Intervalo de escala de verificacion-Instrumentos dun s6 intervalo.

CADRO 3
Numero de intervalos de escala de
Clases de exactitude Intervalo de escala de verificacion verificacion n = Max/e
Minimo Maximo
Xl Y(I) 0,001 g<e 50 000 -
0,001g=<e<0,05¢ 100 100 000
Xl Y(II)
0,1g<e 5000 100 000
0,1g<ec<2 100 10 000
XIll Y(a) 9 9
5g<e 500 10 000
Xl Y(b) 5g<e 100 1000

4.4 Intervalo de escala de verificacidon-Instrumentos de intervalos multiples.

CADRO 4

Numero de intervalos de escala de
verificacién n = Max/e

Clases de exactitude Intervalo de escala de verificacion
Valor minimo ™ Valor maximo
N = Max/e, n = Max/e,
Xl Y(I) 0,001 g=< e 50 000 -
0,001 g<e<0,05¢g 5000 100 000
Xl Y(II) !
01g< e 5000 100 000
X1 Y(a) 01g< € 500 10 000
Xl Y(b) 5g=< e 50 1000

(1) Cando i =r, utilizarase a columna correspondente do cadro 3, substituindo e por e..
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Onde:
i=1,2,...r

i = campo parcial de pesaxe
r = nimero total de campos parciais

5. Campo de medida.

Ao especificar o campo de medida para os instrumentos da clase Y, o fabricante
debera ter en conta que o alcance minimo non debe ser inferior a:

Clase Y(I) 100 e
Clase Y(II) 20epara0,001g<e<0,05geb50e
para0,1g<e
Clase Y(a) 20e
Clase Y(b) 10e
Balanzas utilizadas para a clasificacion, por
exemplo, balanzas de correos e pesadores de 5e
residuos

6. Axuste dinamico.

6.1 O dispositivo de axuste dinamico debera funcionar no intervalo de carga
especificado polo fabricante.

6.2 Cando se instale, o dispositivo de axuste dinamico que compense os efectos
dinamicos da carga en movemento deberase inhibir en caso de funcionamento féra do
intervalo de carga e debera poder ser protexido.

7. Funcionamento baixo factores de influencia e perturbacions electromagnéticas.
7.1 Os erros maximos permitidos debidos a factores de influencia son:
7.1.1 Para instrumentos da categoria X:

— Para funcionamento automatico, os que se especifican nos cadros 1 e 2.
— Para a pesaxe estatica en funcionamento non automatico, os que se especifican no
cadro 1.

7.1.2 Para instrumentos da categoria Y:

— Para cada carga en funcionamento automatico, os que se especifican no cadro 1.
— Para pesaxe estética en funcionamento non automatico, os que se especifican para
a categoria X no cadro 1.

7.2 O valor critico do cambio debido a unha perturbacion é un intervalo de escala de
verificacion.
7.3 Intervalo de temperatura:

— Para as clases Xl e Y(l), o intervalo minimo é 5 °C.
— Para as clases Xll e Y(Il), o intervalo minimo é 15 °C.

Seccién 3.2 Instrumentos gravimétricos de enchedura de funcionamento automatico
1. Clases de exactitude.

1.1 O fabricante debera especificar tanto a clase de exactitude de referencia Ref.(x)
como a clase ou clases de exactitude de funcionamento, X(x).
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1.2 A un tipo de instrumento asignaselle unha clase de exactitude de referencia,
Ref(x), en funcion da mellor exactitude posible para os instrumentos dese tipo. Unha vez
instalados os instrumentos individuais, asignaselles unha ou mais clases de exactitude de
funcionamento, X(x), tendo en consideracion os instrumentos especificos que deben
pesarse. O factor de designacion de clase (x) debera ser < 2 e responder & forma 1 x 10¥,
2 x 10 ou 5 x 10%, e k ser un nimero enteiro ou cero.

1.3 Aclase de exactitude de referencia, Ref(x), aplicase a pesaxe estatica.

1.4 Na clase de exactitude de funcionamento X(x), X € un réxime que relaciona a
exactitude co peso da carga e (x) € un multiplicador para os limites de erro establecidos
para a clase X(1) no punto 2.2.

2. Erro maximo permitido.
2.1 Erro de pesaxe estatica.

2.1.1 Para cargas estaticas e en condicibns nominais de funcionamento, o erro
maximo permitido para a clase de exactitude de referencia Ref(x) debera ser 0,312 da
desviacion maxima permitida de cada enchedura con respecto a media, tal como se
especifica no cadro 5, multiplicado polo factor de designacion da clase (x).

2.1.2 Para instrumentos en que a enchedura se poida efectuar mediante unha ou
mais cargas (por exemplo, pesadores acumulativos ou de combinacion selectiva), o erro
maximo permitido para a pesaxe estatica sera a exactitude requirida para a enchedura tal
como se especifica no punto 2.2 (¢ dicir, non a suma da desviacidon maxima permitida para
as cargas individuais).

2.2 Desviacion respecto ao valor medio da enchedura.

CADRO 5
lorda masa 6 caradoenhoduram ) | DoSHE0T g e o cada cargade enchodre
M<50........... . i 7.2%
50<MS100 ..o 364
100<m=<200 .......... . ..., 3,6%
200<MS300 ... 724
300<m=<500 ....................... 2,4%
500<m=<1000...................... 129
1000<m=10000 ................... 1,2%
10000<m=<15000 .................. 120 g
15000<m........ 0,8%

Nota: a desviacion calculada de cada carga de enchedura con respecto a media pédese axustar para
contrarrestar o efecto do tamafio das particulas do material.

2.3 Erro relativo ao valor predeterminado (erro de axuste).

Para os instrumentos en que se poida predeterminar un peso de enchedura, a
diferenza maxima entre este e a masa media das encheduras non debera superar 0,312
da desviacion maxima permitida de cada enchedura con respecto 4 media, tal € como se
establece no cadro 5.

3. Funcionamento baixo factores de influencia e perturbacions electromagnéticas.

3.1 O erro maximo permitido debido a factores de influencia é o que se especifica no
punto 2.1.

3.2 O valor critico de cambio debido a unha perturbacion é unha variacién da
indicacion da pesaxe estatica igual ao erro maximo permitido, tal e como se establece no
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punto 2.1, calculado para a enchedura nominal minima, ou unha variacion que produza un
efecto equivalente na enchedura no caso de instrumentos en que a enchedura consista en
cargas multiples. O valor critico de cambio calculado deberase arredondar ao valor do
intervalo de escala (d) superior mais proximo.

3.3 O fabricante debera especificar o valor da enchedura nominal minima.

Seccion 4.2 Totalizadores descontinuos
1. Clases de exactitude.

Os instrumentos dividense en catro clases de exactitude, a saber:

0.2;0.5; 1; 2.
2. Erros maximos permitidos.
CADRO 6
Clase de exactitude Erro maximo permitido da carga totalizada
0.2 +0,10%
0.5 +0,25%
1 +0,50%
2 +1,00%

3. Intervalo de escala de totalizacion.

O intervalo de escala de totalizacion (d,) debera situarse entre os limites seguintes:
0,01 % Max < d, < 0,2 % Max

4. Carga minima totalizada (Z ).

A carga minima totalizada (Z_, ) non debera ser inferior & carga para a que o erro
maximo permitido € igual ao intervalo de escala de totalizacion (d,) e non debera ser
inferior & carga minima especificada polo fabricante.

5. Dispositivo de posta a cero.

Os instrumentos que non taran o peso despois de cada descarga deberan ter un
dispositivo de posta a cero. O funcionamento automatico debera quedar interrompido
cando a indicacion de cero varie en:

a) 1d, eninstrumentos con dispositivo de posta a cero automatico.
b) 0,5 d, en instrumentos con dispositivo de posta a cero semiautomatico, ou non
automatico.

6. Interface co operario.

Os axustes do operario e a funcién de posta a cero deberan quedar anulados durante
o funcionamento automatico.

7. Impresién.

Nos instrumentos que estean equipados cun dispositivo de impresién, a reinicializacion
do total debera esperar a que se imprima o total. Deberase producir a impresion do total
cando se interrompa o funcionamento automatico.
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8. Funcionamento baixo factores de influencia e perturbacions electromagnéticas.

8.1 O erro maximo permitido debido a factores de influencia é o que se especifica no

cadro 7.
CADRO 7
Carga (m) en intervalos de escala de totalizacion (d,) Erro maximo permitido
0<mM=<500 .....ci +0,5d,
500<m=<2000........cc0iiiiiiiiiiii +1,0d,
2000<m=<10000 ............ i 1,54,

8.2 O valor critico de cambio debido a unha perturbacion é un intervalo de escala de
totalizacion para calquera indicacion de peso e para calquera total almacenado.

Secciéon 5.2 Totalizadores continuos
1. Clases de exactitude.

Os instrumentos dividense en tres clases de exactitude, a saber:

0.5; 1; 2.
2. Campo de medida.

2.1 O fabricante debera especificar o campo de medida, a proporcion entre a carga
neta minima na unidade de pesaxe, o alcance maximo e a carga minima totalizada.
2.2 Acarga minima totalizada Z_, non debera ser menor de:

800 d para a clase 0.5,
400 d para a clase 1,
200 d para a clase 2.

Onde d é o intervalo de escala de totalizacion do dispositivo de totalizacion xeral.

3. Erro maximo permitido.

CADRO 8

Erro maximo permitido para a

Clase de exactitude .
carga totalizada

0.5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

4. Velocidade da cinta.

O fabricante debera especificar a velocidade da cinta transportadora. Para as basculas
de cinta transportadora de velocidade unica e as basculas de cinta transportadora de
velocidade variable cun dispositivo de control manual da velocidade, a velocidade non
debera variar en mais dun 5 % do valor nominal. O produto non deberé ter unha velocidade
diferente da velocidade da cinta transportadora.

5. Dispositivo de totalizacién xeral.

Non debera ser posible volver pér a cero o dispositivo de totalizacién xeral.
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6. Funcionamento baixo factores de influencia e perturbacions electromagnéticas.

6.1 O erro maximo permitido debido a factores de influencia, para unha carga non
inferior a £ debera ser igual a 0,7 veces o valor apropiado especificado no cadro 8,
arredondado ao intervalo mais proximo de escala de totalizacion (d).

6.2 O valor critico de cambio debido a unha perturbacién debera ser igual a 0,7 veces
o valor apropiado especificado no cadro 8, para unha carga igual a 2, para unha
determinada clase de exactitude da cinta transportadora, arredondado ao intervalo de
escala de totalizacion superior mais préximo (d).

Seccién 6.2 Basculas ponte de ferrocarril
1. Clases de exactitude.

Os instrumentos dividense en catro clases de exactitude, a saber:

0.2;0.5;1; 2.
2. Erro maximo permitido.

2.1 Os erros maximos permitidos para a pesaxe en movemento dun s6 vagon ou de
todo un tren son os que figuran no cadro 9.

CADRO 9
Clase de exactitude Erro maximo permitido
0.2 +0,1%
0.5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

2.2 Os erros maximos permitidos para a pesaxe en movemento de vagoéns
enganchados ou non enganchados sera o valor mais alto dos seguintes:

a) O valor calculado consonte o cadro 9, arredondado ao intervalo de escala mais
préoximo,

b) O valor calculado consonte o cadro 9, arredondado ao intervalo de escala mais
préximo para un peso igual ao 35 % do peso maximo do vagon (tal como se indique nas
indicaciéns descritivas),

c) Unintervalo de escala (d).

2.3 Os erros maximos permitidos para a pesaxe en movemento de trens sera o valor
mais alto dos seguintes:

a) O valor calculado consonte o cadro 9, arredondado ao intervalo de escala mais
proximo,

b) O valor calculado consonte o cadro 9, para o peso dun s6 vagon, igual ao 35 % do
peso maximo do vagon (tal como se indique nas indicacions descritivas) multiplicado polo
numero de vagons de referencia (que non debera exceder os 10) no tren, arredondado ao
intervalo de escala mais proéximo,

c) Unintervalo de escala (d) para cada vagon do tren pero que non debera exceder
os 10 d.

2.4 Cando se pesen vagéns enganchados, os erros que non superen o 10 % dos
resultados das pesaxes dun ou mais pasos do tren poderan superar 0 erro maximo
permitido correspondente ao punto 2.2, pero non deberan superar o dobre do dito valor.
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3. Intervalo de escala (d).

A relacién entre a clase de exactitude e o intervalo de escala sera a que se especifica

no cadro 10
CADRO 10
Clase de exactitude Escala (d)
0.2 d <50 kg
0.5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d =500 kg

4. Campo de medida.

4.1 O alcance minimo non debera ser inferior a 1 t nin superior ao valor do peso
minimo do vagoén dividido polo numero de pesaxes parciais.
4.2 O peso minimo do vagon non debera ser inferior a 50 d.

5. Funcionamento baixo factores de influencia e perturbaciéns electromagnéticas.

5.1 O erro maximo permitido debido a un factor de influencia sera o que se especifica

no cadro 11.
CADRO 11
Carga (m) en intervalos de escala de verificacion (d) Erro maximo permitido
0<m <500 +0,5d
500 <m <2000 +1,0d
2 000 <m=<10000 +1,5d

5.2 O valor critico de cambio debido a unha perturbacion é un intervalo de escala.
APENDICE I
Procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade

Procedemento de ensaios

O procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade e os medios
técnicos necesarios dependeran da solucién técnica aplicada polo fabricante. Podera ser
de aplicacion o descrito ao respecto nas normas harmonizadas (versiéns en vigor delas)
e/ou nas recomendacions internacionais OIML (documentos normativos en vigor), tendo
en conta as referencias aos requisitos esenciais publicados pola Comisiéon Europea.

Erros maximos permitidos

Seran os que figuran no apéndice I.
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ANEXO VI

Contadores de auga

Artigo 1. Obxecto.

Constitue o obxecto deste anexo a regulacion do control metroléxico do Estado
daqueles instrumentos destinados a medicién do volume de auga limpa, fria ou quente,
para uso residencial, comercial ou da industria lixeira, denominados en diante contadores
de auga limpa e que se definen a continuacién.

Artigo 2.  Definicions.

Contador de auga: instrumento concibido para medir, memorizar e indicar o volume,
nas condicidns de medida, da auga que pasa a través do transdutor de medicion.

Caudal de auga minimo (Q,): caudal de auga mais pequeno con que o contador de
auga subministra indicacions que satisfan os requisitos en materia de erro maximo
permitido.

Caudal de auga de transicion (Q,): valor do caudal de auga que se situa entre o caudal
de auga minimo e o permanente e no cal o intervalo de caudal de auga se divide en duas
zonas, a «zona superior» e a «zona inferior». A cada zona correspondelle un erro maximo
permitido caracteristico.

Caudal de auga permanente (Q,): caudal de auga mais elevado con que pode
funcionar o contador de auga de forma satisfactoria en condicions de uso normal, é dicir,
baixo condicions de fluxo estacionario ou intermitente.

Caudal de auga de sobrecarga (Q,): caudal mais alto con que pode funcionar o
contador de forma satisfactoria durante un periodo curto de tempo sen sufrir deterioracion.

Artigo 3. Fases de control metroldxico.

O control metroléxico do Estado establecido neste anexo é o que se regula na seccion
3.2 do capitulo Il e que se refire a fase de comercializaciéon e posta en servizo.

Artigo 4. Requisitos esenciais.

1. Os requisitos esenciais que deben cumprir os contadores de auga limpa seran os
que se establecen no apéndice | deste anexo.

2. Os ensaios que se realizaran para a avaliacion da conformidade seran os indicados
no apéndice Il

Artigo 5. Procedementos de avaliacion da conformidade.

Os modulos que se utilizaran para levar a cabo a avaliacion da conformidade dos
instrumentos a que se refire o artigo 1 seran elixidos polo fabricante entre os que se
determinan no artigo 10.2 deste real decreto, mediante a seleccién dalgunha das opcions
seguintes:

a) Modulo B, exame de tipo, mais mdédulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

b) Moddulo B, exame de tipo, mais modulo F, conformidade co tipo baseada na
verificacion do instrumento.

c) Modulo H1, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade mais o
exame do desefo.
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APENDICE |

Requisitos esenciais

Ademais dos requisitos esenciais descritos neste apéndice, seran de aplicacion os
requisitos correspondentes dos establecidos no anexo |I.

Requisitos especificos
1. Condiciéons nominais de funcionamento.

O fabricante especificara as condicions nominais de funcionamento aplicables ao
instrumento, en particular:

1.1 O intervalo do caudal de auga.

Os valores do intervalo do caudal de auga deberan cumprir as seguintes condiciéns:

Q,/Q, 2 40.
Q,/Q, =16.
Q,/Q,=1,25.

1.2 O intervalo de temperatura da auga.

Os valores do intervalo de temperatura da auga deberan satisfacer as seguintes
condiciéns:

— De 0,1 °C a ao menos 30 °C, ou
— De 30 °C a ao menos 90 °C.

1.3 Ointervalo da presion relativa da auga, que ira de 30 kPa a ao menos 1 MPa a Q,.
1.4 En canto a alimentacion eléctrica, o valor nominal da tensién de alimentacion en
corrente alterna e/ou os limites da tension de alimentacion en corrente continua.

2. Erros maximos permitidos.

2.1 O erro maximo permitido, positivo ou negativo, sobre os volumes subministrados
baixo caudais comprendidos entre o caudal de transicion (Q,) (inclusive) e o caudal de
sobrecarga (Q,) é:

2 % para auga cunha temperatura < 30 °C.
3 % para auga cunha temperatura > 30 °C.

O contador non explotara o erro maximo permitido nin favorecera sistematicamente
ningunha das partes.

2.2 O erro maximo permitido, positivo ou negativo, sobre os volumes subministrados
baixo caudais comprendidos entre o caudal minimo (Q,) e o caudal de transicion (Q,)
(excluido) é do 5 %, independentemente da temperatura da auga.

O contador non explotara o erro maximo permitido nin favorecera sistematicamente
ningunha das partes.

3. Efecto permitido das perturbacions.
3.1 Inmunidade electromagnética.

3.1.1 O efecto dunha perturbacién electromagnética nun contador de auga debera
ser tal que:

— O cambio do resultado da medicién non supere o valor critico de cambio definido no
punto 3.1.3, ou
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— Alindicacion do resultado da medicién sexa tal que non se poida interpretar como un
resultado valido, como o dunha variacion momentanea que non poida ser interpretada,
memorizada ou transmitida como un resultado da medicion.

3.1.2 Tras sufrir unha perturbacion electromagnética, o contador de auga debera:

— Recuperar a capacidade de funcionamento dentro do erro maximo permitido,

— Conservar en perfecto estado todas as funcions de medicion,

— Permitir a recuperacion de todos os datos de medicién presentes xusto antes de que
aparecese a perturbacion.

3.1.3 O valor critico de cambio € o menor dos dous seguintes valores:

— O volume correspondente & metade da magnitude do erro maximo permitido na
zona superior sobre o volume medido,

— O volume correspondente ao erro maximo permitido sobre o volume correspondente
a un minuto ao caudal de auga permanente (Q,).

3.2 Durabilidade.

Despois de se ter efectuado un ensaio adecuado que tefia en conta o periodo de
tempo estimado polo fabricante, deberanse cumprir os seguintes criterios:

3.2.1 A variacién do resultado da medida despois do ensaio de durabilidade ao
compararse coa medicion inicial non podera superar:

O 3 % do volume medido entre Q, incluido e Q, excluido.
0 1,5 % do volume medido entre Q, incluido e Q, incluido.

3.2.2 O erro de indicacion do volume medido despois do ensaio de durabilidade non
podera superar:

+6 % do volume medido entre Q, incluido e Q, excluido.

+2,5 % do volume medido entre Q, incluido e Q, incluido en contadores destinados a
medir auga a temperaturas entre 0,1 °C e 30 °C.

+ 3,5 % do volume medido entre Q, incluido e Q, incluido en contadores destinados a
medir auga a temperaturas entre 30 °C e 90 °C.

4. Aptitude.

4.1 O contador debera poder instalarse para funcionar en calquera posicion, a menos
que se faga constar claramente o contrario.

4.2 O fabricante debera especificar se o contador estd desefiado para medir o fluxo
inverso. En tal caso, o volume do fluxo inverso debera ben subtraerse do volume
acumulado ben rexistrarse por separado. Tanto ao fluxo normal como ao inverso se lles
aplicard o mesmo erro maximo permitido.

Os contadores de auga que non estean desefiados para medir o fluxo inverso ben
impediran o fluxo inverso ben resistiran un fluxo inverso accidental sen que se alteren ou
deterioren as suas propiedades metroloxicas.

5. Unidades de medida.
O volume medido deberase indicar en metros cubicos.

6. Posta en servizo.

7. No que se refire aos requisitos previstos nos anteriores puntos 1.1,1.2 e 1.3, as
administracions publicas competentes deberanse asegurar de que as propiedades
(caudais, temperatura e presion) sexan determinadas pola empresa de servizo publico ou
pola persoa legalmente autorizada para instalar o contador, de modo que o contador
resulte apropiado para medir con exactitude o consumo previsto ou previsible.
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APENDICE II
Procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade

Procedemento de ensaios

O procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade e os medios
técnicos necesarios dependeran da solucién técnica aplicada polo fabricante. Podera ser
de aplicacion o descrito ao respecto nas normas harmonizadas (versiéns en vigor delas)
ou nas recomendacions internacionais OIML (documentos normativos en vigor), tendo en
conta as referencias aos requisitos esenciais publicados pola Comisién Europea.

Erros maximos permitidos

Os erros maximos permitidos figuran no apéndice I.

ANEXO IX

Contadores de gas e dispositivos de conversiéon volumétrica

Artigo 1. Obxecto.

Constitue o obxecto deste anexo a regulacion do control metroléxico do Estado
daqueles instrumentos destinados @ medicion de cantidades (volumes ou masas) de gas,
denominados contadores de gas, asi como dos dispositivos de conversion volumétrica,
denominados conversores, que se definen a continuacion, para o seu uso residencial,
comercial e da industria lixeira.

Artigo 2.  Definiciéns.

Contador de gas: instrumento concibido para a medicién, memorizacioén e indicacién
da cantidade de gas combustible (volume ou masa) que pasou por el.

Dispositivo de conversién: dispositivo instalado nun contador de gas que converte
automaticamente a cantidade medida en condicions de medicién a unha cantidade en
condicions de base.

Caudal minimo (Q_, ): caudal mais baixo con que o contador de gas subministra
indicacions respectando o erro maximo permitido.

Caudal maximo (Q, _,): caudal mais alto con que o contador de gas subministra
indicacions respectando os requisitos en materia de erro maximo permitido.

Caudal de transicion (Q,): caudal de transicion € o valor do caudal que se sitia entre o
caudal minimo e o maximo e no cal o intervalo de caudal se divide en duas zonas, a «zona
superior» e a «zona inferior». A cada zona correspondelle un erro maximo permitido
caracteristico.

Caudal de sobrecarga (Q)): caudal de sobrecarga € o caudal mais alto con que pode
funcionar o contador de forma satisfactoria durante un periodo curto de tempo sen sufrir
deterioracion.

Condicions de base: condicions especificadas as cales se converte a cantidade de
fluxo medida.

Artigo 3. Fases de control metroldxico.

O control metroléxico do Estado establecido neste anexo é o que se regula na
seccioén 3.2 do capitulo 11l e que se refire a fase de comercializacion e posta en servizo.
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Artigo 4. Requisitos esenciais.

1. Os requisitos esenciais que deben cumprir os contadores de gas e dispositivos de
conversion volumétrica son os que se establecen no apéndice | deste anexo.

2. Os procedementos técnicos de ensaio que se realizaran para a avaliacién da
conformidade seran os indicados no apéndice Il

Artigo 5. Mdédulos para a avaliacion da conformidade.

Os modulos que se utilizaran para levar a cabo a avaliacion da conformidade dos
instrumentos a que se refire o artigo 1 seran elixidos polo fabricante de entre os que se
determinan no artigo 10.2 deste real decreto, mediante a seleccion dalgunha das opcidns
seguintes:

a) Modulo B, exame de tipo, mais médulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

b) Modulo B, exame de tipo, mais modulo F, conformidade co tipo baseada na
verificacion do instrumento.

¢) Moddulo H1, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade mais o
exame do desefo.

APENDICE |

Requisitos esenciais

Ademais dos requisitos esenciais descritos neste apéndice, seran de aplicaciéon aos
contadores de gas e os dispositivos de conversién volumétrica regulados neste anexo os
requisitos correspondentes dos establecidos no anexo Il.

Parte |

Requisitos especificos para os contadores de gas
1. Condiciéns nominais de funcionamento.

O fabricante debera especificar as condiciéns nominais de funcionamento do contador
de gas, tendo en conta:

1.1 O intervalo do caudal de gas debera cumprir, a0 menos, as seguintes condicions:

Clase Qmax / Qmin Qmax / Ql Qr / Qmax
1.5 =150 210 1,2
1.0 220 25 1,2

1.2 O intervalo de temperatura do gas, cun minimo de 40 °C.
1.3 As condicions relativas ao gas combustible.

O instrumento debera estar concibido para a gama de gases e presions de
subministraciéon do pais de destino. O fabricante debera precisar, en particular:

— Afamilia ou grupo do gas,
— A presion maxima de funcionamento.

1.4 Un intervalo minimo de temperatura de 50 °C para o contorno climatico.
1.5 O valor nominal da subministraciéon de tensién alterna e/ou os limites da
subministracién de tensidon continua.
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2. Erros maximos permitidos.

2.1 Contador de gas que indica o volume en condiciéns de mediciéon ou a masa.

Cadro 1
Clase 15 1.0
Q,,=Q<Q 3% 2%
QtSQSQmax 1,5 % 1%

O contador de gas non explotara o erro maximo permitido nin favorecera
sistematicamente ningunha das partes.

2.2 No caso de que exista un contador de gas con conversion de temperatura que s6
indique o volume convertido, o erro maximo permitido do contador aumentarase nun 0,5 %
nun intervalo de 30 °C, que se estendera de forma simétrica arredor da temperatura
sinalada polo fabricante, que se situara entre os 15 °C e os 25 °C. Féra deste intervalo,
esta permitido un aumento adicional do 0,5 % en cada intervalo de 10 °C.

3. Efecto permitido das perturbacions.
3.1 Inmunidade electromagnética.

3.1.1 O efecto dunha perturbacion electromagnética sobre o contador de gas ou o
dispositivo de conversidn volumétrica debera ser tal que:

— O cambio no resultado da medicion non supere o valor critico de cambio definido no
punto 3.1.3, ou

— Aindicacion do resultado da medicidn sexa tal que non se poida interpretar como un
resultado valido, como o dunha variacidon momentanea que non poida ser interpretada,
memorizada ou transmitida como un resultado da medicion.

3.1.2 Tras sufrir unha perturbacién, o contador de gas debera:

— Recuperar a capacidade de funcionamento dentro do erro maximo permitido,

— Conservar en perfecto estado todas as funcions de medicion,

— Permitir a recuperacion de todos os datos de medicion presentes xusto antes de que
aparecese a perturbacion.

3.1.3 O valor critico de cambio € o menor dos dous seguintes valores:

— A cantidade correspondente a metade da magnitude do erro maximo permitido na
zona superior sobre o volume medido,

— A cantidade correspondente ao erro maximo permitido sobre a cantidade
correspondente a un minuto de caudal maximo.

3.2 Efecto das perturbacions do fluxo corrente arriba ou abaixo.

Nas condicions de instalacion especificadas polo fabricante, o efecto das perturbacions
do fluxo non sera superior a un terzo do erro maximo permitido.

4. Durabilidade.

Despois de se ter efectuado un ensaio adecuado que tefia en conta o periodo de
tempo estimado polo fabricante, deberanse cumprir os seguintes criterios:

4.1 Contadores da clase 1.5.

4.1.1 Avariacion do resultado da medida despois do ensaio de durabilidade no rango de
caudais de Q, a Q__ non podera superar en mais dun 2 % o resultado da medicion inicial.
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4.1.2 O erro de indicacién despois do ensaio de durabilidade non podera superar o
dobre do erro maximo permitido consonte o punto 2.

4.2 Contadores da clase 1.0.

4.2.1 A variacion do resultado da medida despois do ensaio de durabilidade ao
compararse co resultado da medida inicial non podera superar un terzo do erro maximo
permitido consonte o punto 2.

4.2.2 O erro de indicacién despois do ensaio de durabilidade non podera superar o
erro maximo permitido consonte o punto 2.

5. Aptitude.

5.1 Un contador de gas conectado a rede eléctrica (alterna ou continua) debera estar
equipado cun dispositivo de emerxencia para a subministracion de electricidade ou outro
medio para garantir a salvagarda de todas as funcions de medicion en caso de avaria na
fonte de enerxia eléctrica principal.

5.2 Unha fonte de enerxia especifica debera ter un periodo de vida de, ao menos,
cinco anos. Debera aparecer unha advertencia unha vez transcorrido o 90 % do seu
periodo de vida.

5.3 Un dispositivo indicador debera ter un nimero de dixitos suficiente para garantir
que a cantidade que pase durante 8 000 horas con Q, non faga volver os dixitos ao seu
valor inicial.

5.4 O contador de gas deberase instalar de forma que funcione en calquera posicién
que indique o fabricante no seu manual de instalacion.

5.5 O contador de gas dispora dun elemento de ensaio que permitira realizar ensaios
nun prazo de tempo razoable.

5.6 O contador de gas respectara o erro maximo permitido en calquera direccion de
fluxo ou unicamente na direccion de fluxo, cando se indique claramente.

6. Unidades.

A cantidade medida debera indicarse en metros cubicos ou en quilogramos.
Parte Il

Requisitos especificos para os dispositivos de conversién volumétrica

Un dispositivo de conversion volumétrica constitie un subconxunto cando vai unido a
un instrumento de medida co cal € compatible.

Os requisitos esenciais aplicables aos contadores de gas son, de ser o caso,
igualmente aplicables aos dispositivos de conversion volumétrica. Ademais, aplicanse os
seguintes requisitos:

7. Condicions de base para as cantidades convertidas.
O fabricante debera especificar as condiciéns de base para as cantidades convertidas.
8. Erro méaximo permitido.

0,5 % a unha temperatura ambiente de 20 °C + 3 °C, unha humidade ambiente
do 60 % * 15 %, e cos valores nominais para a subministracion de enerxia.

0,7 % para os dispositivos de conversion de temperatura en condiciéns nominais de
funcionamento.

1 % para outros dispositivos de conversion en condicidons nominais de funcionamento.

Nota: non se ten en conta o erro do contador de gas.
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O dispositivo de conversién volumétrica non explotara o erro maximo permitido nin
favorecera sistematicamente ningunha das partes.

9. Aptitude.

9.1 Un dispositivo de conversioén electronico debera poder detectar cando funciona
féra do intervalo de funcionamento sinalado polo fabricante para cada un dos parametros
que intervefien na exactitude da medicién. Se iso sucede, o dispositivo de conversién
debera interromper a integracién da cantidade convertida e poder totalizar por separado a
cantidade convertida durante o tempo que se encontre féra do intervalo ou intervalos de
funcionamento.

9.2 Un dispositivo de conversion electronico debera poder indicar todos os datos que
intervefien na medicidon sen equipamentos adicionais.

Parte Il

Posta en servizo e avaliacién da conformidade
10. Posta en servizo.

a) No caso dunha medicion para uso residencial, esta poderase realizar mediante
calquera contador da clase 1.5 e polos contadores da clase 1.0 que tefian un
coeficiente Q_, /Q_, igual ou superior a 150.

b) No que se refire aos requisitos previstos nos anteriores puntos 1.2 e 1.3, as
administraciéns publicas competentes deberanse asegurar de que as condiciéns de
instalacion (temperatura, presion e tipo de gas, entre outras) sexan determinadas pola
empresa de servizo publico ou pola persoa legalmente autorizada para instalar o contador,
de modo que o contador resulte apropiado para medir con exactitude o consumo previsto
ou previsible.

APENDICE II
Procedemento técnico de ensaios

Procedemento de ensaios

O procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade e os medios
técnicos necesarios dependeran da solucién técnica aplicada polo fabricante. Podera ser
de aplicacion o descrito ao respecto nas normas harmonizadas (versiéns en vigor delas)
ou nas recomendacions internacionais OIML (documentos normativos en vigor), tendo en
conta as referencias aos requisitos esenciais publicados pola Comisiéon Europea.

Erros maximos permitidos

Os erros maximos permitidos figuran no apéndice I.

ANEXO X

Contadores de enerxia eléctrica

Artigo 1. Obxecto.

Constitue o obxecto deste anexo a regulacion do control metroléxico do Estado
daqueles instrumentos destinados a medida de enerxia eléctrica activa, con clases de
exactitude A, B e C, destinados a un uso residencial, comercial ou da industria lixeira e que
se definen no artigo 2.
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Ainda que os contadores de enerxia eléctrica activa poden usarse en combinacion con
transformadores de medida externos, dependendo da técnica de medicién empregada,
este anexo refirese soamente aos contadores de enerxia eléctrica activa e non aos
transformadores de medida.

Artigo 2.  Definiciéns.

Contador de enerxia eléctrica activa: dispositivo que mide a enerxia eléctrica activa
que circula nun circuito.

Contador de localizacién interior: aquel que s6 pode ser utilizado en lugares que tefian
proteccion adicional contra influencias ambientais (por exemplo, no interior dun edificio ou
no exterior nun habitaculo habilitado para o efecto).

Contador de localizacién exterior: aquel que sé pode ser utilizado a intemperie sen
proteccion adicional fronte a influencias ambientais.

Artigo 3. Fases de control metroldxico.

O control metroléxico do Estado establecido neste anexo é o que se regula nas
seccion 3.2 do capitulo Il e que se refire a fase de comercializacion e posta en servizo.

Artigo 4. Requisitos esenciais.

1. Os requisitos esenciais que deben cumprir os contadores de enerxia eléctrica a
que se refire o artigo 1 anterior seran os que se establecen no apéndice | deste anexo.

2. Os procedementos técnicos de ensaio que se realizaran para a avaliacion da
conformidade seran os indicados no apéndice Il deste anexo.

Artigo 5.  Modulos para a avaliacion da conformidade.

Os modulos que se utilizaran para levar a cabo a avaliacion da conformidade dos
instrumentos a que se refire o artigo 1 seran elixidos polo fabricante entre os que se
determinan no artigo 10.2 deste real decreto, mediante a seleccion dalgunha das opciéns
seguintes:

a) Moddulo B, exame de tipo, mais médulo D, declaracion de conformidade co modelo
baseada na garantia de calidade do proceso de fabricacion, ou

b) Maoddulo B, exame de tipo, mais médulo F, declaracion de conformidade co modelo
baseada na verificacion do instrumento, ou

c) Mdédulo H1, declaracién de conformidade baseada na garantia total de calidade
mais o exame do deseno.

APENDICE |

Requisitos esenciais

Ademais dos requisitos esenciais descritos neste apéndice, seran de aplicacién os
requisitos correspondentes dos establecidos no anexo |l.

Simbolos utilizados:
O significado dos simbolos utilizados neste apéndice é o seguinte:

| = intensidade de corrente eléctrica que circula a través do contador.

I, = intensidade de corrente de referencia especificada para a cal foi concibido o
contador conectado a transformador.
I = valor minimo declarado de | para o que o contador rexistre a enerxia eléctrica

st

activa con factor de potencia un (contadores polifasicos con carga equilibrada).
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l..,= valor de | por encima do cal a marxe de erro se situa dentro dos erros maximos
permitidos (contadores polifasicos con carga equilibrada).

I, = valor de | por encima do cal a marxe de erro se situa dentro do mais pequeno
erro maximo permitido correspondente ao indice de clase do contador.

... vValor maximo de | para o cal a marxe de erro se situa dentro dos erros maximos
permitidos.

U =tensidn eléctrica subministrada ao contador.

U, =tension de referencia especificada.

f  =frecuencia da tensién subministrada ao contador.

f = frecuencia de referencia especificada.

FP = factor de potencia = cos ¢ = o coseno da diferenza de fase ¢ entre | e U.

Requisitos especificos
1. Exactitude.

O fabricante debera especificar o indice de clase do contador. Os indices de clase
definense como clase A, clase B e clase C.

2. Condiciéns nominais de funcionamento.

O fabricante especificara as condicions nominais de funcionamento do contador, en

particular:

Os valoresdef, U, 1,11 .1 el _ que se aplican ao contador. Para os valores de
intensidade de corrente especificados o contador cumprira as condicions que figuran no
cadro 1.

CADRO 1
Clase A Clase B Clase C

Para contadores conectados directamente

I, <0,05- 1, <0,04 -1, <0,04 -1,
| <051, <0,5- 1, <031,
| 2501, 2501, 250,
Para contadores conectados a transformador

I, <0,06 I, <0,04 -1, <0,02- 1,
| <041, <021, (" <02-1,
| =201, =201, =201,
. 2121 2121 2121

© Para os contadores electromecanicos da clase B aplicarase |, < 0,4 - | .

Os intervalos de tension, frecuencia e factor de potencia dentro dos cales o contador
cumpre os requisitos de erros maximos permitidos estan especificados no cadro 2 do
presente anexo. Estes intervalos recofieceran as caracteristicas tipicas da electricidade
subministrada polas redes publicas de distribucion, por exemplo a tensién e a frecuencia.

Os intervalos de tensién e frecuencia seran, como minimo, os seguintes:

09-U sUs11-U

098 f <fs1,02f

O intervalo de factor de potencia (FP) sera, como minimo, desde cos ¢ = 0,5 indutivo
até cos ¢ = 0,8 capacitivo.
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3. Erros maximos permitidos.

Os efectos dos diferentes mensurandos e das distintas magnitudes de influencia (a, b,
c,...) avalianse por separado, e mantéfense relativamente constantes nos seus valores de
referencia todas as demais magnitudes sometidas a medicién e magnitudes de influencia.
O erro de medicidn, que non superara o erro maximo permitido indicado no cadro 2,
calcularase do seguinte modo:

2 2 2
Erro de medicion = V& +b" +c¢ ...

Cando o contador estea funcionando baixo unha corrente de carga variable, a
porcentaxe de erro non superara os limites do cadro 2.

Cadro 2

Os erros maximos permitidos en porcentaxe, nas condiciéns nominais de
funcionamento e nuns niveis de carga de corrente e a unha temperatura de funcionamento

definidos.
Temperaturas de funcionamento | Temperaturas de funcionamento | Temperatura de funcionamento
Localizacion de interior e exterior Localizacion de interior Localizacion de exterior
+5°C...+30°C - 10°C...+40°C - 25°C...+55°C
Clase de contador. Al B | ¢ Al B | ¢ A | B | ¢
Contadores monofasicos; ou polifasicos se funcionan con carga equilibrada.
L S1<l, 3,5 2 1 5 2,5 1,3 7 3,5 1,7
l,sI<I1 3,5 2 0,7 4,5 2,5 1 7 3,5 1,3
Contadores polifasicos, se funcionan con carga monofasica
| <I<|
LA max L . 4 2,5 1 5 3 1,3 7 4 1,7
véxase excepcion debaixo

Excepcion: para os contadores polifasicos electromecanicos, o intervalo de corrente
para a carga monofasica queda limitadoa 51 <I<|__ .

X

Cando un contador funcione a diferentes intervalos de temperatura, aplicaranse os
valores correspondentes dos erros maximos permitidos.

O contador non explotara o erro maximo permitido nin favorecera sistematicamente
ningunha das partes.

4. Efecto permitido das perturbacions.
4.1 Xeneralidades.

Como os contadores de enerxia eléctrica estan conectados directamente a rede de
alimentacion, e como a corrente da rede é tamén unha das magnitudes sometidas a
medicion, para os contadores de enerxia eléctrica utilizase un contorno electromagnético
especial.

O contador deberase axustar ao contorno electromagnético E2 e aos requisitos
adicionais dos seguintes puntos 4.2 e 4.3.

O contorno electromagnético e os efectos permisibles reflicten unha situacién en que
hai perturbacions de longa duracién que non afectaran a exactitude mais ala dos valores
criticos de cambio e as perturbacions transitorias, e que poden dar lugar a unha
degradacion temporal ou perda do funcionamento ou da eficacia, pero dos cales o contador
se recobrara e que non afectaran a exactitude mais ala dos valores criticos de cambio.
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Cando exista un risco elevado previsible debido a descargas de raios ou en situacions
en que predominen as redes de subministracion aéreas, deberan protexerse as
caracteristicas metroléxicas do contador.

4.2 Efecto das perturbacions de longa duracion.

Cadro 3

Valores criticos de cambio para as perturbacions de longa duracion:

Valores criticos de variacién, en porcentaxe,
para os contadores da clase

Perturbacion
A B C

Ordeinversade fases. . .. ...ttt 1,5 1,5 0,3
Desequilibrio de tension (aplicable sé aos contadores polifasicos). ................ 4 2 1
Contido harménico nos circuitos de corrente (*).. .. ... ... i 1 0,8 0,5
C.C. e harmodnicos no circuito de corrente (*).. . ... ... 6 3 1,5
Refachos transitorios de corrente. . ... ... .. 6 4 2
Campos magnéticos; campo electromagnético HF (RF radiado); perturbaciéns 3 2 1

conducidas orixinadas por campos de radiofrecuencia, e inmunidade a ondas

oscilatorias. . . . .. ...

(*) No caso dos contadores electromecanicos de enerxia eléctrica, non se definen valores criticos de
cambio para os contidos harménicos nos circuitos de corrente e para C.C. e harmonicos no circuito de corrente.

4.3 Efecto permisible dos fendmenos electromagnéticos transitorios.

4.3.1 O efecto dunha perturbacion electromagnética sobre un contador de enerxia
eléctrica sera tal que, durante unha perturbacién e inmediatamente despois dela:

— Calquera saida destinada a comprobar a exactitude do contador non dea lugar a
pulsos ou sinais correspondentes a unha enerxia superior ao valor critico de cambio,

e nun tempo razoable tras a perturbacion, o contador:

— Recuperara a capacidade de funcionamento dentro das marxes de erro maximas
permitidas,

— Conservara en perfecto estado todas as funciéns de medicion,

— Permitira a recuperacion de todos os datos de medicion presentes antes da
aplicaciéon da perturbacion, e

— Non indicara unha variacion da enerxia rexistrada superior ao valor critico de
cambio.

O valor critico de cambioenkWhém - U -1__ - 10°(onde m € o nimero de elementos
de medicion do contador, e U expresarase en voltios e | en amperios).

4.3.2 Para sobreintensidade, o valor critico de cambio é de 1,5 %.
5. Aptitude.

5.1 Por debaixo da tension nominal de funcionamento, o erro do contador non sera
superior ao 10 %.

5.2 O indicador visual da enerxia total tera un numero de cifras suficiente para que,
cando o contador funcione durante 4 000 horas a plenacarga (I=1__,U=U eFP=1)a
indicacidn non volva ao seu valor inicial, € non se podera por a cero durante o seu uso.

5.3 Se falta a enerxia eléctrica no circuito, as cantidades totalizadas de enerxia
eléctrica deberan seguir estando dispofibles para a sua lectura durante ao menos catro
meses.

5.4 Funcionamento sen carga.
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Cando a tensioén se aplique sen que circule corrente no circuito de corrente (o circuito
de corrente sera un circuito aberto), o contador non rexistrara enerxia a ningunha tension
entre0,8-U e1,1-U.

5.5 Arranque.

O contador arrancara e continuara rexistrando a U_, FP = 1 (contador polifasico con
cargas equilibradas) a unha corrente que sexa igual a | .

6. Unidades.

A enerxia eléctrica medida debera rexistrarse en quilowatts hora, simbolo kWh, ou en
megawatts hora, simbolo MWh.

7. Posta en servizo.

a) Amedicion do uso residencial farase mediante calquera contador da clase A. Para
determinados fins especificos a Administracion publica competente podera determinar a
utilizacion de calquera contador da clase B.

b) A medicién do uso comercial e/ou industrial lixeiro farase mediante calquera
contador da clase B. Para determinados fins especificos a Administracion publica
competente podera exixir a utilizaciéon de calquera contador da clase C.

¢) AAdministracion publica competente velara por que o intervalo de intensidade de
corrente eléctrica sexa determinado polo distribuidor ou pola persoa designada legalmente
para instalar o contador, de modo que este sexa apropiado para medir con exactitude o
consumo que estea previsto ou sexa previsible.

d) Para efectos da posta en servizo e de conformidade co artigo 12.2 deste real
decreto, establécense as seguintes marxes de temperatura segundo o tipo de localizacion
de que se trate:

Contadores instalados en localizacion interior. - 10°Ca+40°C
Contadores instalados en localizacién exterior. - 25°Ca+55°C
APENDICE Il

Procedemento de ensaios para a avaliacién da conformidade

O procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade e os medios
técnicos necesarios dependeran da solucién técnica aplicada polo fabricante. Podera ser
de aplicacion o descrito ao respecto nas normas harmonizadas (versiéns en vigor delas)
ou nas recomendacions internacionais OIML (documentos normativos en vigor), tendo en
conta as referencias aos requisitos esenciais publicados pola Comisién Europea.

Erros maximos permitidos

Os erros maximos permitidos figuran no apéndice I.

ANEXO XI

Contadores de enerxia térmica

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion

1. Constitie o obxecto deste anexo a regulacion do control metroldxico do Estado
daqueles instrumentos destinados a medir a enerxia térmica, denominados en diante
contadores de enerxia térmica, e que se definen no artigo 2.
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2. Os requisitos especificos e os procedementos de avaliacion da conformidade
enumerados neste anexo aplicaranse aos contadores de enerxia térmica para uso
residencial, comercial e industrial lixeiro.

Artigo 2.  Definiciéns.

Contador de enerxia térmica: instrumento concibido para medir a enerxia térmica que,
nun circuito de intercambio térmico, cede un liquido chamado liquido transmisor da enerxia
térmica. Un contador de enerxia térmica € ben un instrumento completo, ben un
instrumento combinado que consta de subconxuntos: sensor de fluxo, par sensor de
temperatura e calculador, segundo se define na epigrafe av) do artigo 2 deste real decreto,
ou dunha combinacién destes.

Artigo 3. Fases de control metroldxico.

1. O control metroléxico do Estado establecido neste anexo € o que se regula na
seccion 3.2 do capitulo Il deste real decreto e que se refire a fase de comercializacion e
posta en servizo.

Artigo 4. Requisitos esenciais.

1. Os requisitos esenciais que deben cumprir os contadores de enerxia térmica seran
0s que se establecen no apéndice | deste anexo.

2. Os ensaios que se realizaran para a avaliacion da conformidade seran os indicados
no apéndice Il deste anexo.

Artigo 5.  Modulos para a avaliacion da conformidade.

Os modulos que se utilizaran para levar a cabo a avaliacion da conformidade dos
instrumentos a que se refire o artigo 1 seran elixidos polo fabricante entre os que se
determinan no artigo 10.2 deste real decreto, mediante a seleccion dalgunha das opciéns
seguintes:

a) Maodulo B, exame de tipo, mais modulo F, conformidade co tipo baseada na
verificacion do instrumento.

b) Médulo B, exame de tipo, mais médulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

¢) Mddulo H1, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade mais o
exame do desefio.

APENDICE |

Requisitos esenciais

Ademais dos requisitos esenciais descritos neste apéndice, seran de aplicacién os
requisitos correspondentes dos establecidos no anexo |l deste real decreto.

Simbolos utilizados:
O significado dos simbolos utilizados neste apéndice é o seguinte:

6 = a temperatura do liquido transmisor da enerxia térmica.

8, = o valor de 6 a entrada do circuito de intercambio da enerxia térmica.
8,,= 0 valor de 6 a saida do circuito de intercambio da enerxia térmica.
A8 = adiferenza de temperatura 6, —6_,, onde A8 2 0.

6 = o limite maximo de 6 para que o contador de enerxia térmica funcione

max

correctamente dentro dos erros maximos permitidos.
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6.,,= o limite minimo de 6 para que o contador de enerxia térmica funcione
correctamente dentro dos erros maximos permitidos.

AB__ = o limite maximo de A6 para que o contador de enerxia térmica funcione
correctamente dentro dos erros maximos permitidos.

AB_,.= o limite minimo de A8 para que o contador de enerxia térmica funcione
correctamente dentro dos erros maximos permitidos.

g = o caudal do liquido transmisor da enerxia térmica.

g, = o maior valor de q permitido durante curtos periodos de tempo para que o contador
funcione correctamente.

q,=0 maior valor de g que se permite permanentemente para que o contador de
enerxia térmica funcione correctamente.

g,= o menor valor de q que se permite para que o contador de enerxia térmica funcione
correctamente.

P = a potencia térmica do intercambio de enerxia térmica.

P.= o limite maximo permitido de P para que o contador de enerxia térmica funcione
correctamente.

1. Condiciéns nominais de funcionamento.

O fabricante especificara os valores das condicidons nominais de funcionamento do
seguinte modo:

1.1 Temperatura do liquido: 6__, 8

min’

— Diferenzas de temperatura: A6 __, A6,
coas seguintes limitacions: A8 /A8 =10;A6 =3 Kou5Kou 10 K.

max’

1.2 Presion do liquido: a presion interna maxima positiva que o contador de enerxia
térmica pode soportar permanentemente ao limite superior da temperatura.

1.3 Caudais do liquido: q_, a, ;. Os valores de q,eq estan suxeitos a seguinte
limitacién: d, /q,210.

1.4 Potencia térmica: P_

2. Clases de exactitude.

Definironse as seguintes clases de exactitude para os contadores de enerxia térmica:
1,2, 3.

3. Erros maximos permitidos aplicables aos contadores de enerxia térmica completos.

Os erros relativos maximos permitidos aplicables a un contador de enerxia térmica
completo, expresados en porcentaxe do valor real para cada clase de exactitude e en valor
absoluto, son:

E=E+E+E,
onde E, E, E_son consonte os puntos 7.1 a 7.3.

O contador de enerxia térmica completo non explotara o erro maximo permitido nin
favorecera sistematicamente ningunha das partes.

4. Influencias permitidas das perturbacions electromagnéticas.

4.1 O instrumento non sufrira a influencia de campos magnéticos estaticos nin de
campos electromagnéticos a frecuencia da rede.

4.2 Ainfluencia dunha perturbacién electromagnética sera de tal forma que o cambio
no resultado da mediciéon non supere o valor critico de cambio definido no punto 4.3, ou a
indicacion do resultado da medicion sexa tal que non se poida interpretar como un
resultado valido.
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4.3 O valor critico de cambio para un contador de enerxia térmica completo ¢é igual
ao valor absoluto do erro maximo permitido aplicable a un contador de enerxia térmica
(véxase o punto 3).

5. Durabilidade.

Despois de se ter efectuado un ensaio adecuado que tefia en conta o periodo de
tempo estimado polo fabricante, deberanse cumprir os seguintes criterios:

5.1 Sensores de fluxo: a variacién do resultado da medida despois do ensaio de
durabilidade ao compararse coa medicion inicial non podera superar o valor critico de
cambio.

5.2 Sensores de temperatura: a variacion do resultado da medida despois do ensaio
de durabilidade ao compararse coa medicion inicial non podera superar 0,1 °C.

6. Inscricidns que deben figurar nun contador de enerxia térmica.

Clase de exactitude.

Limites de caudal.

Limites de temperatura.

Limites de diferenza de temperatura.

Lugar da instalaciéon do sensor de fluxo: ida ou retorno.
Indicacion da direccion do fluxo.

7. Subconxuntos.

As disposicions para os subconxuntos poderanse aplicar aos subconxuntos fabricados
polo mesmo fabricante ou por distintos fabricantes. Cando o contador de enerxia térmica
conste de subconxuntos, os requisitos esenciais aplicables ao dito contador de enerxia
térmica seran aplicables aos subconxuntos se € pertinente. Aplicarase, ademais, o
seguinte:

7.1 O erro relativo maximo permitido do sensor de fluxo, expresado en % e en valor
absoluto, para as clases de exactitude:

Clase 1: E,= (1 +0,01 q, /q), pero non mais do 5 %.
Clase 2: E,= (2 + 0,02 q, /q), pero non mais do 5 %.
Clase 3: E,=(3+0,05 q, /q), pero non mais do 5 %.

onde o erro E, relaciona o valor indicado co valor real da relacion entre o sinal
proporcionado polo sensor de fluxo e a masa ou o volume.

7.2 O erro relativo maximo permitido do par sensor de temperatura, expresado en %
e en valor absoluto:

E,=(0,5+3" A8, /AB),

onde o erro E, relaciona o valor indicado co valor real da relacion entre a magnitude
proporcionada polo par sensor de temperatura e a diferenza de temperatura.

7.3 O erro relativo maximo permitido do calculador, expresado en % e en valor
absoluto é:

E.=(0,5+A8,__/AB),

onde o erro E_relaciona o valor indicado da enerxia térmica co seu valor real.
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7.4 O valor critico de cambio dun subconxunto dun contador de enerxia térmica é
igual ao correspondente valor absoluto do erro maximo permitido aplicable ao subconxunto
(véxanse os puntos 7.1, 7.2 ou 7.3).

7.5 Inscriciéns que deben figurar nos subconxuntos:

Sensor de fluxo:

Clase de exactitude.

Limites de caudal.

Limites de temperatura.

Factor nominal do contador (por exemplo: litros/impulso) ou sinal de saida.
Indicacion da direccion do fluxo.

Par sensor de temperatura:

— Identificacién do tipo (por exemplo: Pt 100)
— Limites de temperatura.
— Limites de diferenza de temperatura.

Calculador:

Tipo de sensores de temperatura.
Limites de temperatura.
Limites de diferenza de temperatura.
— Factor nominal requirido do contador (por exemplo: litros/impulso) ou sinal
correspondente procedente do sensor de fluxo.
— Lugar da instalacién do sensor de fluxo: fluxo ou retorno.

8. Posta en servizo.

a) Cando un contador de enerxia térmica se destine ao uso comercial ou industrial
lixeiro, a sua clase de exactitude debera sera 1 ou a 2.

b) Polo que respecta aos requisitos dos puntos 1.1 a 1.4, as administracions publicas
competentes velaran por que as propiedades sexan determinadas pola empresa de
servizo publico ou pola persoa designada legalmente para instalar o contador, de modo
que este sexa apropiado para medir con exactitude o consumo que estea previsto ou sexa
previsible.

APENDICE I
Procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade

Procedemento de ensaios

O procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade e os medios
técnicos necesarios dependeran da solucién técnica aplicada polo fabricante. Podera ser
de aplicacion o descrito ao respecto nas normas harmonizadas (versions en vigor delas)
ou nas recomendacions internacionais OIML (documentos normativos en vigor), tendo en
conta as referencias aos requisitos esenciais publicados pola Comisiéon Europea.

Erros maximos permitidos

Os erros maximos permitidos figuran no apéndice I.
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ANEXO XII

Sistemas para a medicién continua e dinamica de cantidades de liquidos distintos
da auga

Artigo 1. Obxecto.

Constitue o obxecto deste anexo a regulacion do control metroléxico do Estado
daqueles sistemas de medida destinados & medicién continua e dinamica de cantidades
(volumes ou masas) de liquidos distintos da auga, denominados en diante sistemas de
medida, e que se definen no artigo 2.

Artigo 2.  Definicions.

Contador: instrumento concibido para medir de forma continuada, memorizar e indicar,
nas condiciéns de medida, a cantidade de liquido que pasa a través do transdutor de
medicién nun circuito cerrado e a plena carga.

Calculador: parte dun contador que recibe os sinais do transdutor ou dos transdutores
de medicion e, de ser o caso, duns instrumentos de medicién asociados, e indica os
resultados da medicion.

Instrumento de medida asociado: instrumento conectado ao calculador para medir
determinadas magnitudes que son caracteristicas do liquido, con obxecto de efectuar
unha correccién ou conversion.

Dispositivo de conversiéon: unha parte do calculador que, tendo en conta as
caracteristicas do liquido (temperatura, densidade ou outras magnitudes) medidas
utilizando instrumentos de medida asociados, ou almacenadas nunha memoria, converte
automaticamente:

— O volume de liquido medido, nas condiciéons de medida, en volume nas condiciéns
de base ou en masa, ou

— A masa de liquido medida, nas condiciéns de medida, en volume nas condicions de
medida ou en volume nas condicions de base.

Nota: un dispositivo de conversion inclue os correspondentes instrumentos de medida
asociados.

Condicions de base: condiciéns especificas as cales se converte a cantidade de
liquido medida nas condicidons de medida.

Sistema de medida: sistema que inclie o propio contador e todos os dispositivos
necesarios para garantir unha medicion correcta, ou destinados a facilitar as operaciéns
de medicion.

Surtidor/ dispensador de combustible: sistema de medida concibido para aprovisionar
de combustible a vehiculos automébiles, pequenas embarcaciéns e pequenas aeronaves.

Modalidade de autoservizo: modalidade que permite ao cliente usar un sistema de
medicién para obter un liquido para o seu uso particular.

Dispositivo de autoservizo: dispositivo especifico que forma parte dunha modalidade
de autoservizo e que permite a un ou varios sistemas de medicién funcionar dentro da dita
modalidade de autoservizo.

Cantidade minima medida (CMM): a cantidade minima de liquido para a cal a medicién
€ aceptable polo sistema de medicion desde o punto de vista metroldxico.

Indicacién directa: a indicacion, en volume ou en masa, correspondente a cantidade
suxeita a medicién que o contador é capaz fisicamente de medir.

Nota: a indicacion directa pode converterse nunha indicacién a outra cantidade por
medio dun dispositivo de conversion.

Interrompible/non interrompible: un sistema de medida considérase interrompible/non
interrompible cando o fluxo de liquido pode/non pode pararse facil e rapidamente.
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Intervalo do caudal do liquido: o intervalo entre o caudal minimo (Q_. ) e o caudal

maximo (Q

min)

max)'
Artigo 3. Fases de control metroléxico.

O control metroldxico do Estado establecido neste anexo é o que se regula na seccion
3.2 do capitulo Il e que se refire a fase de comercializacion e posta en servizo.

Artigo 4. Requisitos esenciais.

1. Os requisitos esenciais que deben cumprir os sistemas de medida seran os que se
establecen no apéndice I.

2. Os ensaios que se realizaran para a avaliacion da conformidade seran os indicados
no apéndice Il.

Artigo 5. Modulos para a avaliacion da conformidade.

1. Os médulos que se utilizaran para levar a cabo a avaliaciéon da conformidade dos
instrumentos a que se refire o artigo 1 seran elixidos polo fabricante entre os que se
determinan no artigo 10.2 deste real decreto, mediante a seleccion dalgunha das opcidns
seguintes:

a) Modulo B, exame de tipo, mais modulo F, conformidade co tipo baseada na
verificacion do instrumento.

b) Moddulo B, exame de tipo, mais mdédulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

¢) Moddulo H1, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade mais o
exame do desefo.

d) Médulo G, conformidade baseada na verificacion por unidade.

APENDICE |

Requisitos esenciais

Ademais dos requisitos esenciais descritos neste apéndice, seran de aplicacion os
requisitos correspondentes dos establecidos no anexo Il.

Se procede, no presente apéndice os termos «volume» e «litro» pddense ler,
respectivamente, como «masa» e «kg».

Requisitos especificos
1. Condiciéns nominais de funcionamento.

O fabricante debera especificar as condiciéns nominais de funcionamento do
instrumento, en concreto:

1.1 Intervalo de caudal.
O intervalo de caudal esta suxeito as condicidéns seguintes:

i) O intervalo de caudal no sistema de medida situarase dentro do intervalo de caudal
de cada un dos seus elementos e, en particular, do contador.
ii) Contador e sistema medida.
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CADRO 1
Sistema de medida especifico Caracteristicas do liquido Relacéc’)n QO entre

N li . 10: 1

Surtidores de combustible. on ga§es lcuados 0
Gases licuados. 5:1

Sistema de medida. Liquidos crioxénicos. 5:1

Sistemas de medida en oleodutos e sistemas de medida Todo tipo de liquidos. Adecuado para este uso.

para cargar buques.
Todos os demais sistemas de medida. Todo tipo de liquidos. 4:1

1.2 Propiedades do liquido que debera medir o instrumento, precisando o nome ou
tipo de liquido ou as suas caracteristicas pertinentes, por exemplo:

Intervalo de temperatura.
Intervalo de presion.
Intervalo de densidade.
Intervalo de viscosidade.

1.3 Valor nominal da tensién de corrente alterna de alimentacion, limites da tensién
de corrente continua de alimentacioén, ou ambos.
1.4 Condicidons de base para os valores convertidos.

Nota: o punto 1.4 enténdese sen prexuizo das obrigacions dos Estados membros de
exixir xa sexa o uso dunha temperatura de 15 °C de conformidade co artigo 12, punto 2,
da Directiva 2003/96/CE do Consello, do 27 de outubro de 2003, pola que se reestrutura o
réxime comunitario de imposicidon dos produtos enerxéticos e da electricidade (DO L 283,
do 31 de outubro de 2003, paxina 51).

2. Clasificacion da exactitude e erros maximos permitidos.

2.1 Para cantidades iguais ou superiores a dous litros, o erro maximo permitido nas

indicacions é:
CADRO 2
Clase de exactitude
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Sistemas de medida (A). ........... 0,3% 0,5% 1,0% 1,5% 2,5%
Contadores (B). .................. 0,2% 0,3% 0,6% 1,0% 1,5%

2.2 Para cantidades inferiores a dous litros as indicacions do erro maximo permitido

son:
CADRO 3

Volume medido V Erro maximo permitido
V<O 1L, .. . 4 x valor en cadro 2, aplicado a 0,1 L.
0,1LSV<O02L...... . .. . ... 4 x valor en cadro 2.
02LSV<O04L....... . 0. 2 x valor en cadro 2, aplicado a 0,4 L.
0 A4LSV<TL ... 2 x valor en cadro 2.
TLSV<2L. ., Valor en cadro 2, aplicadoa 2 L.
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2.3 Non obstante, calquera que sexa o tipo de cantidade medida, a magnitude do
erro maximo permitido corresponde ao maior dos dous valores que se dan a seguir:

— O valor absoluto do erro maximo permitido que aparece no cadro 2 ou no cadro 3,
— O valor absoluto do erro maximo permitido para a cantidade minima medida (E

ml'n)'

2.4.1 Para cantidades minimas medidas superiores ou iguais a dous litros, aplicanse
as duas condicions seguintes:

Condicion 1.

E ., cumprira a condicion: E_ 22 R, onde R € o intervalo mais pequeno da escala do
dispositivo indicador.

Condicién 2.
O valor E_, obtense mediante a formula: E_ = (2CMM) x (A/100), en que:

— CMM ¢é a cantidade minima medida e
— A é o valor numérico especificado na lifia A do cadro 2.

2.4.2 Para cantidades minimas medidas inferiores a dous litros, aplicase a condicion
1 anterior e E_ € duas veces o valor expresado no cadro 3, e relativo a lifia A do cadro 2.

2.5 Indicacion convertida.

Se se trata dunha indicacién convertida, os erros maximos permitidos son os que
figuran na lifia A do cadro 2.

2.6 Dispositivos de conversion.

Os erros maximos permitidos nas indicacions convertidas, debidos ao dispositivo de
conversion, son iguais a = (A — B), onde A e B son os valores que se especifican no cadro
2.

Partes dos dispositivos de conversion que pode comprobarse por separado:
a) Calculador.

O erro maximo permitido para indicacions de liquidos aplicables ao calculo, positivo ou
negativo, é igual & décima parte do erro maximo permitido definido na lifa A do cadro 2.

b) Instrumentos de medida asociados.

Os instrumentos de medida asociados deberan ter unha exactitude ao menos tan boa
como os valores do cadro 4:

CADRO 4
Clases de exactitude do sistema de medida
EMP sobre as medicions
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Temperatura. +0,3°C +0,5°C +1,0°C
Inferior a 1 MPa: £ 50 kPa
Presion. De 1 MPa a4 MPa: = 5%
Superior a 4 MPa: + 200 kPa

Densidade. + 1 kg/m3 + 2 kg/m3 + 5 kg/m?

Estes valores aplicanse a indicacidon das cantidades caracteristicas do liquido
indicadas polo dispositivo de conversion.
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c) Exactitude da funcién de calculo.

O erro maximo permitido para o calculo de cada cantidade caracteristica do liquido,
positiva ou negativa, € igual as duas quintas partes do valor establecido na letra b) anterior.

2.7 O requisito a) do punto 2.6 aplicase a calquera calculo e non soamente a
conversion.

2.8 O sistema de medida non explotara o erro maximo permitido nin favorecera
sistematicamente ningunha das partes.

3. Efectos maximos permitidos das perturbacions.

3.1 O efecto dunha perturbacion electromagnética sobre un sistema de medida
debera ser un dos seguintes:

— A variacién do resultado da medicion non supera o valor critico de cambio segundo
se define no punto 3.2.

— Alindicacién do resultado da medicién mostra unha variacion momentanea que non
pode ser interpretada, memorizada ou transmitida como un resultado de medicion.
Ademais, en caso de sistemas interrompibles, isto pode supor tamén a imposibilidade de
efectuar algunha medicién, ou

— A variacion do resultado da medicion € superior ao valor critico de cambio, caso en
que o sistema de medida debe permitir a recuperacion do resultado da medicién xusto
antes de que se produza o valor critico de cambio e a interrupcién do fluxo.

3.2 O valor critico de cambio é o maior de EMP/5 para unha cantidade medida
concretaou E__ .

4. Durabilidade.

Despois de se ter efectuado un ensaio adecuado que tefa en conta o prazo estimado
polo fabricante, deberase cumprir o0 seguinte criterio:

A variacién do resultado da medida despois do ensaio de durabilidade ao compararse
coa medicion inicial non podera superar o valor para os contadores especificado na lifia B
do cadro 2.

5. Aptitude.

5.1 Para toda cantidade medida correspondente a mesma medicion, as indicacions
proporcionadas polos diversos dispositivos non deberan desviarse unhas doutras en mais
dun intervalo de escala cando os intervalos de escala dos dispositivos tefian o0 mesmo
valor. De seren distintos, a desviaciéon non sera superior ao maior intervalo de escala.

Non obstante, cando se trate dunha modalidade de autoservizo, os intervalos de
escala do dispositivo indicador principal do sistema de medida e os intervalos de escala do
dispositivo de autoservizo deberan ser os mesmos e non se debera producir ningunha
desviacion nos resultados de medicion rexistrados.

5.2 Non debera ser posible desviar a cantidade medida en condiciéns normais de
uso, salvo que iso sexa claramente posto de manifesto.

5.3 Calquera porcentaxe de aire ou gas no liquido, que non sexa facilmente
detectable, non debera dar lugar a unha variaciéon no erro superior ao:

— 0,5 % para liquidos distintos dos potables e para liquidos cuxa viscosidade non
supere 1 mPa-s, ou
— 1 % para liquidos potables e para liquidos cuxa viscosidade supere 1 mPa-s.

Non obstante, a variacién permitida nunca sera inferior ao 1 % de CMM. Este valor
aplicase en caso de bolsas de aire ou gas.
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5.4 Instrumentos para venda directa.

5.4.1 Os sistemas de medida para venda directa deberan estar provistos dun medio
que permita volver pér o indicador a cero.

Non debera ser posible desviar a cantidade medida.

5.4.2 A indicacion da cantidade sobre a cal se basea a transaccion debera ser
permanente até que todas as partes implicadas na transaccion aceptasen o resultado da
medicion.

5.4.3 Os sistemas de medida para a venda directa seran interrompibles.

5.4.4 En caso de existir unha porcentaxe de aire ou gas no liquido, esta non dara
lugar a unha variacion do erro superior aos valores especificados no punto 5.3.

5.5 Surtidores de combustible.

5.5.1 Durante a medicion, non sera posible volver pér a cero os indicadores dos
surtidores de combustible.

5.5.2 O inicio dunha nova medicidon quedara bloqueado até que o indicador se
volvese situar en cero.

5.5.3 Cando os sistemas de medida estean provistos dun indicador de importe, a
diferenza entre o importe indicado e o importe calculado a partir do prezo unitario e da
cantidade indicada non debera superar o importe correspondente ao E_, . Non obstante, non
€ necesario que esta diferenza sexa inferior a denominaciéon minima da unidade monetaria.

6. Interrupcion da alimentacioén eléctrica.

Os sistemas de medida deberan estar equipados cun dispositivo de emerxencia para
a subministracion de electricidade que salvagarde todas as funciéns de medicién durante
a interrupcion da fonte de enerxia principal, ou ben estar equipados cun medio que permita
salvagardar e visualizar os datos presentes para permitir concluir a transaccion en curso e
cun medio de interromper o fluxo do liquido no momento en que se interrompa a
subministracion da fonte principal de enerxia.

7. Posta en servizo.

CADRO 5

Clase de

exactitude Tipos de sistemas de medida

0.3 Sistemas de medida en oleodutos.

0.5 Todos os sistemas non especificamente enumerados neste cadro, en particular:

— surtidores de combustible (excepto gases licuados).

sistemas de medida en camidns cisterna para liquidos de baixa viscosidade (< 20

mPa-s).

sistemas de medida para (des)carga de buques, vagdns e camiéns cisterna.

sistemas de medida para o leite.

sistemas de medida para reaprovisionamento de avions.

1.0 Sistemas de medida para gases licuados baixo presién medidos a unha temperatura
igual ou superior a -10°C.

Sistema de medida que normalmente corresponden & clase 0.3 ou 0.5 pero utilizados
para liquidos:

— cuxa temperatura sexa inferior a -10°C ou superior a 50°C.

— cuxa viscosidade dinamica sexa superior a 1 000 mPa-s.

— cuxo caudal volumétrico maximo non sexa superior a 20 I/h.

1.5 Sistemas de medida para diéxido de carbono licuado

Sistemas de medida para gases licuados a presiéon medidos a temperaturas inferiores a
-10°C (excepto liquidos crioxénicos)

25 Sistemas de medida para liquidos crioxénicos (temperatura inferior a -153°C)
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Nota: porén, o fabricante podera especificar unha mellor precisiéon para determinados
tipos de sistemas de medida.

8. Unidades de medidas.

A cantidade medida presentarase en mililitros, centimetros cubicos, litros, metros
cubicos, gramos, quilogramos ou toneladas.

APENDICE Il
Procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade

Procedemento de ensaios

O procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade e os medios
técnicos necesarios dependeran da solucién técnica aplicada polo fabricante. Podera ser
de aplicacion o descrito ao respecto nas normas harmonizadas (versiéns en vigor delas)
ou nas recomendacions internacionais OIML (documentos normativos en vigor), tendo en
conta as referencias aos requisitos esenciais publicados pola Comisiéon Europea.

Erros maximos permitidos

Os erros maximos permitidos figuran no apéndice I.

ANEXO XIII

Taximetros

Artigo 1. Obxecto.

Constitue o obxecto deste anexo a regulacion do control metroléxico do Estado
daqueles instrumentos destinados a medir o tempo transcorrido e calcular a distancia
baseandose nun sinal enviado polo xerador de sinais de distancia e calcular e indicar
visiblemente o importe que se debe aboar por un traxecto tomando como base a distancia
calculada, a duracion medida do traxecto, ou ambas, denominados en diante «taximetros»,
e que se definen no artigo 2.

Artigo 2.  Definicions.

Taximetro: dispositivo que funciona xunto cun xerador de sinais (que non esta incluido
no ambito de aplicacién do presente real decreto) para constituir un instrumento de
medida. O dispositivo mide o tempo transcorrido e calcula a distancia percorrida
baseandose nun sinal enviado polo xerador de sinais de distancia. Asi mesmo, calcula e
indica visiblemente o importe que se debe aboar por un traxecto tomando como base a
distancia calculada, a duracion medida do traxecto ou ambas.

Importe do servizo: cantidade total de difieiro que se aboa por un traxecto, baseada
nunha tarifa fixa inicial e/ou na distancia e/ou na duracién do traxecto. O importe do servizo
non inclue ningun suplemento por servizos adicionais.

Velocidade do cambio de arrastre: velocidade que resulta de dividir o valor
correspondente a tarifa temporal polo valor correspondente a tarifa baseada na distancia.

Modo normal de calculo S (aplicacion dunha tarifa unica): calculo do importe do servizo
baseado na aplicacion da tarifa temporal cando a velocidade sexa inferior a velocidade do
cambio de arrastre e na aplicacion da tarifa baseada na distancia cando a velocidade sexa
superior a velocidade do cambio de arrastre.

Modo normal de calculo D (aplicacion dunha tarifa dobre): calculo do importe do
servizo baseado na aplicacion simultanea da tarifa temporal e da tarifa baseada na
distancia durante a totalidade do servizo.
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Posicion de funcionamento: os distintos modos en que o taximetro executa as distintas
partes do seu funcionamento. As posiciéns de funcionamento diferéncianse mediante as
indicaciéns seguintes:

«Libre»: a posicion de funcionamento en que esta desactivado o calculo do importe do
servizo.

«Ocupado»: a posicién de funcionamento en que o célculo do importe do servizo ten
lugar sobre a base dun posible importe inicial e dunha tarifa por distancia percorrida e por
tempo do servizo ou por ambas as cousas.

«Para pagar»: a posicion de funcionamento en que se indica o importe que se debe
pagar en concepto do servizo e, ao menos, a funciéon de calculo do importe do servizo
baseado no tempo esta desactivada.

Artigo 3. Fases de control metroldxico.

O control metroléxico do Estado establecido neste anexo € o que se regula na seccion
3.2 do capitulo lll e que se refire a fase de comercializacion e posta en servizo.

Artigo 4. Requisitos esenciais.

1. Os requisitos esenciais que deben cumprir os taximetros seran os que se
establecen no apéndice | deste anexo.

2. Os ensaios que se realizaran para a avaliacion da conformidade seran os indicados
no apeéndice Il.

Artigo 5. Modulos para a avaliacion da conformidade.

1.  Os médulos que se utilizaran para levar a cabo a avaliaciéon da conformidade dos
instrumentos a que se refire o artigo 1 seran elixidos polo fabricante entre os que se
determinan no artigo 10.2 deste real decreto, mediante a seleccion dalgunha das opciéns
seguintes:

a) Moddulo B, exame de tipo, mais médulo D, declaracion de conformidade co tipo
baseada no aseguramento da calidade do proceso de producién.

b) Mddulo B, exame de tipo, mais médulo F, declaracion de conformidade co tipo
baseada na verificacion do produto.

c) Modulo H1, declaracion de conformidade baseada no pleno aseguramento de
calidade mais o exame do desefio.

APENDICE |

Requisitos esenciais

Ademais dos requisitos esenciais descritos neste apéndice, seran de aplicacion os
requisitos correspondentes dos establecidos no anexo |l.

Requisitos de desefio

1. Todo taximetro debera estar concibido para medir unha distancia percorrida e a
duracion dun servizo.

2. O taximetro debera estar concibido para calcular e indicar visiblemente o importe
do servizo co seu incremento por intervalos equivalentes a unha resolucion de 0,05 € na
posicién de funcionamento «Ocupado». O taximetro tamén debera indicar visiblemente o
valor final debido polo servizo na posicion «para pagar».

3. Todo taximetro debera poder aplicar os modos normais de calculo S e D. Debera
ser posible elixir entre os modos de calculo mediante un dispositivo seguro.
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4. Todo taximetro debera poder proporcionar os seguintes datos a través dunha ou
de varias interfaces protexidas e adecuadas:

— Posicién de funcionamento: «Libre», «Ocupado» ou «Para pagar»

— Totalizador de datos de acordo co punto 14.1.

— Informacion xeral: constante do xerador de sinais de distancia, data de precintaxe,
identificador do taxi, hora real, identificacion da tarifa,

— Informacién sobre o importe do servizo por un traxecto: cantidade total facturada,
importe do servizo, calculo do importe do servizo, suplementos, data, hora de inicio, hora
de finalizacion, distancia percorrida no traxecto,

Certos dispositivos adicionais poderan ser conectados a un taximetro a través dunha
ou varias interfaces seguras. En tal caso, debera existir a posibilidade de inhibir de forma
automatica o funcionamento do taximetro, mediante un sistema seguro, por motivos de
ausencia ou funcionamento incorrecto dos referidos dispositivos adicionais.

5. Se resulta pertinente, debera ser posible axustar un taximetro a constante do
xerador de sinais de distancia a que se vaia conectar e protexer o dito axuste.

6. Condicidons nominais de funcionamento.

6.1 Aclase de contorno mecanico aplicable é a M3.
6.2 O fabricante especificara as condiciéns nominais de funcionamento aplicables ao
instrumento, en particular:

— Un intervalo minimo de temperatura de 80 °C para o contorno climatico.
— Os limites da subministracion de corrente continua para os cales se concibiu o
instrumento.

Efectos permitidos das perturbacions
7. Inmunidade electromagnética.

7.1 Aclase electromagnética aplicable é a E3.
7.2 Os erros maximos permitidos tamén se deberan respectar en presenza dunha
perturbacion electromagnética.

8. Interrupcion da fonte de alimentacion de enerxia.

En caso de diminucion da subministraciéon de tension até un valor inferior ao limite
minimo de funcionamento especificado polo fabricante, o taximetro debera.

— Seguir funcionando correctamente ou restablecer o seu funcionamento correcto sen
perda dos datos de que se dispofia antes da baixada de tensién se esta é temporal, por
exemplo, debido a que se volveu pér en marcha o motor.

— Anular a medicién existente e volver a posicion «Libre» se a interrupcién de corrente
€ para un periodo mais longo.

Outros requisitos

9. O fabricante do taximetro debera especificar as condicions de compatibilidade
entre o taximetro e o xerador de sinais de distancia.

10. Se se cobra un suplemento debido a un servizo extraordinario, introducido polo
condutor de forma manual, o dito suplemento deberase excluir do importe exhibido. Non
obstante, neste caso o taximetro podera exhibir temporalmente o importe do servizo
incluindo o dito suplemento.

11. Se o importe do servizo se calcula segundo o método D, o taximetro podera
dispor dun modo adicional de indicacién visual en que soamente a distancia total percorrida
e a duracion do traxecto se exhiban en tempo real.
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12. Todos os valores exhibidos ao pasaxeiro se identificaran de maneira conveniente.
Estes valores, asi como a sua identificacion, seran claramente lexibles en condicions de
iluminacion diurna e nocturna.

13.1 Se o importe que se debera aboar ou as medidas que se deberan adoptar en
contra dun uso fraudulento poden verse afectadas pola eleccion da funcionalidade a partir
dunha configuracién previamente programada ou poden determinarse libremente, debera
ser posible protexer o axuste do instrumento e os datos introducidos.

13.2 As posibilidades de proteccion dun taximetro deberan ser tales que poida ser
posible unha proteccion por separado dos axustes.

13.3 As disposiciéns do punto 11.3 do anexo Il aplicanse tamén as tarifas.

14.1 Os taximetros estaran provistos de totalizadores que non poidan volver ao seu
valor inicial para todos os valores seguintes:

— Adistancia total percorrida polo taxi.

— Adistancia total percorrida polo taxi en situaciéon de «ocupado».
— O numero total de servizos.

— O importe total cobrado en concepto de suplementos.

— O importe total cobrado como importe do servizo.

Os valores totalizados incluiran os valores salvagardados consonte o punto 8 en
condiciéns de interrupcion da fonte de alimentacion de enerxia.

14.2 Se a enerxia esta desconectada, o taximetro permitira almacenar os valores
totalizados durante un ano, con obxecto de poder transmitir os valores do taximetro a outro
medio.

14.3 Tomaranse as medidas adecuadas para impedir que se poida utilizar o indicador
de valores totalizados para enganar os pasaxeiros.

15. Autorizarase o cambio automatico das tarifas por motivo

Da distancia do servizo,
Da duracién do servizo,
Da hora do dia,

Da data,

Do dia da semana.

16. Se as caracteristicas do taxi son importantes para a correccion do taximetro, o
taximetro contara con medios para garantir a conexion do taximetro ao taxi en que vai
instalado.

17. Para a realizaciéon de ensaios despois da instalacion, o taximetro tera a
posibilidade de comprobar a exactitude da medida do tempo e da distancia, de forma
independente, asi como a exactitude do calculo.

18. Un taximetro e as suas instrucidons de instalaciéon especificados polo fabricante
seran tales que, se esta instalado seguindo as instrucions do fabricante, queda
suficientemente excluida a posibilidade de alterar fraudulentamente o sinal de medicién
que representa a distancia percorrida.

19. O requisito esencial xeral relacionado co uso fraudulento cumprirase de forma
que se protexan os intereses do cliente, do condutor, do patréon do condutor e das
autoridades fiscais.

20. O taximetro estara concibido para que poida respectar os erros maximos
permitidos sen axustes durante un periodo dun ano de uso normal.

21. O taximetro estara equipado cun reloxo de tempo real para manter a hora do dia
e a data. Poderase utilizar un destes, ou ambos, para o cambio automatico de tarifas.
Aplicaranse ao reloxo de tempo real os requisitos seguintes:

— O rexistro horario tera unha exactitude de 0,02%.

— A posibilidade de correccion do reloxo non sera superior a 2 minutos 4 semana. A
correccion do horario de veran e de inverno efectuarase automaticamente.

— Impedirase a correccion, tanto automatica como manual, durante o traxecto.
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22. Os valores da distancia percorrida e do tempo transcorrido, cando se exhiban ou
se impriman consonte o presente real decreto, expresaranse nas unidades seguintes:

Distancia percorrida: quilometros.
Tempo transcorrido: segundos, minutos ou horas, segundo corresponda, tendo en
conta a resolucion necesaria e a necesidade de evitar interpretacions erréneas.

23. Erros maximos permitidos.

Os erros maximos permitidos, excluindo calquera erro debido a aplicacion do taximetro
nun taxi, son:

— Para o tempo transcorrido: £ 0,1%:

Valor minimo do erro maximo permitido: 0,2 s.
— Para a distancia percorrida: + 0,2%:

Valor minimo do erro maximo permitido: 4 m.
— Para o célculo do importe: + 0,1%:

Minimo, incluido o arredondamento: o valor correspondente ao ultimo dixito significativo
da indicacién do importe.

APENDICE Il
Procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade

Procedemento de ensaios

O procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade e os medios
técnicos necesarios dependeran da solucién técnica aplicada polo fabricante. Podera ser
de aplicacion o descrito ao respecto nas normas harmonizadas (versiéns en vigor delas)
ou nas recomendacions internacionais OIML (documentos normativos en vigor), tendo en
conta as referencias aos requisitos esenciais publicados pola Comisiéon Europea.

Erros maximos permitidos

Os erros maximos permitidos figuran no apéndice I.

ANEXO XIV

Medidas materializadas

Artigo 1. Obxecto.

Constitie o obxecto deste anexo a regulacién do control metroléxico do Estado das
medidas materializadas de lonxitude e das medidas de capacidade para servir que se
definen no artigo 2.

Artigo 2.  Definicions.

Medida materializada de lonxitude: instrumento composto por unha escala cuxa
distancia entre trazos se indica en unidades legais de lonxitude.

Medida de capacidade para servir: unha medida de capacidade (como pode ser un
vaso, unha xerra ou un dedal) desefiada para determinar un volume especifico de liquido
(que non sexa un produto farmacéutico) vendido para o seu consumo inmediato.
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Medida de trazo: unha medida de capacidade que esta provista dun trazo que indica a
capacidade nominal.

Medida de tope: unha medida de capacidade na cal o volume interno é igual a
capacidade nominal.

Medida de trasfega: unha medida de capacidade desde a cal se verte un liquido antes
do seu consumo.

Capacidade: a capacidade é o volume interno para as medidas de tope ou o volume
interno até o trazo nas medidas de trazo.

Artigo 3. Fases de control metroléxico.

O control metroldxico do Estado establecido neste anexo € o que se regula na seccion
3.2 do capitulo Il e que se refire a fase de comercializacion e posta en servizo.

Artigo 4. Requisitos esenciais.

Os requisitos esenciais que deben cumprir as medidas materializadas seran os que se
establecen no apéndice I.

Artigo 5. Modulos para a avaliacion da conformidade.

Os modulos que se utilizaran para levar a cabo a avaliaciéon da conformidade dos
instrumentos a que se refire o artigo 1 deste anexo seran elixidos polo fabricante entre os
que se determinan no artigo 10.2 deste real decreto, mediante a seleccion dalgunha das
opcidns seguintes:

Medidas materializadas de lonxitude:

a) Moddulo F1, conformidade baseada na verificacion dos produtos.

b) Maddulo D1, aseguramento da calidade do proceso de producion.

c) Mddulo B, exame de tipo, mais médulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

d) Mddulo H, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade.

e) Moddulo G, conformidade baseada na verificacion por unidade.

Medida de capacidade para servir:

a) Maodulo A2, control interno da producién mais control supervisado dos instrumentos
a intervalos aleatorios.

b) Maodulo F1, conformidade baseada na verificacion dos instrumentos.

c) Mddulo D1, aseguramento da calidade do proceso de producion.

d) Modulo E1, aseguramento da calidade da inspeccion e do ensaio do instrumento
acabado.

e) Maodulo B, exame de tipo, mais moédulo E, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do instrumento.

f) Modulo B, exame de tipo, mais médulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

g) Modulo H, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade.

APENDICE |

Requisitos esenciais

Ademais dos requisitos esenciais descritos neste apéndice, seran de aplicacion os
requisitos correspondentes dos establecidos no anexo |l deste real decreto. Non obstante,
deberase ter en conta que as declaraciéns de conformidade das medidas materializadas
poderan aplicarse a toda unha partida ou envio e non a instrumentos por separado e que,
no caso das medidas de capacidade para servir liquidos de consumo inmediato, non se
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aplicara o requisito de que no instrumento se indique informacioén acerca da clase de
exactitude.

Seccién 1.2 Medidas materializadas de lonxitude
1. Condicions de referencia.

1.1 Para as cintas métricas de lonxitude igual ou superior a cinco metros, os erros
maximos permitidos deberanse dar ao aplicar unha forza de traccion de cincuenta newtons
ou outros valores de forza especificados polo fabricante e marcados na cinta
consecuentemente. No caso de medidas rixidas ou semirrixidas non se requirira ningunha
forza de traccion.

1.2 Atemperatura de referencia sera de 20 °C, a menos que o fabricante especifique
outro valor e estea marcado na medida de acordo con iso.

2. Erros maximos permitidos.

O erro maximo permitido, positivo ou negativo en mm, sobre a lonxitude comprendida
entre dous trazos non consecutivos da escala responde a expresion (a + bL), onde:

— L é o valor da lonxitude arredondado por exceso ao seguinte metro enteiro, e
— a e b figuran no cadro 1.

Cando un intervalo terminal estea limitado por unha superficie, o erro maximo permitido
para calquera distancia que comece nese punto auméntase no valor ¢ que figura no

cadro 1.
CADRO 1
Clase de exactitude (mam) b (mcm)

| 0,1 0,1 0,1
Il 0,3 0,2 0,2
1] 0,6 0,4 0,3
D: clase especial para cintas de inmersion () menor ou igual a 30 m @ 1,5 | Cero. Cero.
S: clase especial para cintas medidoras de depdsitos.
Por cada 30 m de lonxitude, cando a cinta se sitia sobre unha superficie| 1,5 | Cero. Cero.

plana.

() Aplicase as combinaciéns de cinta e lastre.
@ Se a lonxitude nominal da cinta supera os 30 m, o erro maximo permitido podera aumentarse en 0,75 mm
por cada 30 m de lonxitude da cinta.

As cintas de inmersién poden, asi mesmo, pertencer as clases | ou Il. Neste caso, para
calquera lonxitude entre duas marcas de escala, unha das cales se encontra no lastre e a
outra na cinta portadora, o emp é + 0,6 mm cando a aplicaciéon da férmula dea un valor
inferior a 0,6 mm.

O erro maximo permitido para a lonxitude comprendida entre marcas consecutivas da
escala e a diferenza maxima permitida entre a lonxitude de dous intervalos consecutivos
figura no cadro 2.

CADRO 2
Erro ou diferenza maximos permitidos, en milimetros,
Lonxitude i do intervalo segundo a clase de exactitude
| 1] 1l
iSAImm........ 0,1 0,2 0,3

ITmm<is<tcom............. ..., 0,2 0,4 0,6
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Cando unha medida de lonxitude sexa de tipo pregable, as articulacions estaran feitas
de maneira que non causen erros suplementarios aos citados mais arriba, que excedan en
0,3 mm para a clase Il, e en 0,5 mm para a clase lll.

3. Materiais.

3.1 Os materiais utilizados para as medidas materializadas deberan ser dun tipo que
permita que as variacions de lonxitude debidas a variacidéns de temperatura de até + 8 °C
arredor da temperatura de referencia non excedan o erro maximo permitido. Esta norma
non se aplica as medidas da clase D e da clase S cando o fabricante pretenda que se
apliquen as lecturas observadas, onde sexa preciso, correccidns por dilatacién térmica.

3.2 As medidas fabricadas con materiais tales que as stas dimensiéns se poidan ver
alteradas materialmente cando estean sometidas a unha ampla gama de humidades
relativas s6 poderan incluirse nas clases Il e Ill.

4. Numeracion.

O valor nominal deberase indicar na medida. As escalas milimétricas deberanse
numerar en cada centimetro e as medidas cun intervalo de escala superior a 2 cm deberan
ter as sllas marcas de escala numeradas.

Seccién 2.2 Medidas de capacidade para servir
1. Condiciéns de referencia.

1.1 Temperatura: a temperatura de referencia para medir a capacidade é 20 °C.
1.2 Posicion para a sua indicacién correcta: estable sobre unha superficie nivelada.

2. Erros maximos permitidos.

CADRO 1
Trazo Tope

Medidas de trasfega:

<100 ml +2ml +‘4?n|

=100 ml +3% +‘60%
Medidas para servir:

<200 ml + 5% JOO%

> 200 ml £(5ml+2,5%) +1o;|(15%

3. Materiais.

As medidas de capacidade para servir estaran fabricadas con materiais suficientemente
rixidos e dimensionalmente estables para manter a capacidade dentro da marxe de erro
maximo permitida.

4. Forma.

4.1 As medidas de trasfega desefiaranse de tal forma que un cambio do contido igual
ao erro maximo permitido cause un cambio de ao menos 2 mm no nivel do tope ou da
marca de enchedura.
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4.2 As medidas de trasfega desefiaranse de modo que non impidan a descarga
completa do liquido medido.

5. Marcacion.

5.1 Acapacidade nominal declarada debera estar sinalada clara e indeleblemente na
medida.

5.2 As medidas de capacidade para servir poden tamén marcarse con até tres
capacidades claramente distinguibles, ningunha das cales dara lugar a que se confunda
unha con outra.

5.3 Todas as marcas de enchedura seran o suficientemente claras e duradeiras
como para garantir que os erros maximos permitidos non se exceden durante o uso.

APENDICE Il
Procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade

Procedemento de ensaios

O procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade e os medios
técnicos necesarios dependeran da solucién técnica aplicada polo fabricante. Podera ser
de aplicacion o descrito ao respecto nas normas harmonizadas (versiéns en vigor delas)
ou nas recomendacions internacionais OIML (documentos normativos en vigor), tendo en
conta as referencias aos requisitos esenciais publicados pola Comisiéon Europea.

Erros maximos permitidos

Os erros maximos permitidos figuran no apéndice I.

ANEXO XV

Instrumentos para medidas dimensionais

Artigo 1. Obxecto.

Constitie o obxecto deste anexo a regulacién do control metroléxico do Estado dos
instrumentos para medidas dimensionais dos tipos que se definen no artigo 2.

Artigo 2.  Definicions.
1. Instrumento de medida de lonxitude.

Un instrumento de medida de lonxitude serve para a determinacion da lonxitude de
materiais de tipo corda (por exemplo, téxtiles, cintas e cables) durante 0 movemento de
avance do produto que debe medirse.

2. Instrumentos de medida de area.

Un instrumento de medida de area serve para a determinacion da area de obxectos de
forma irregular, por exemplo, o coiro.

3. Instrumentos para medidas multidimensionais.

Un instrumento para medidas multidimensionais serve para a determinacion da
lonxitude das arestas (longo, alto, largo) do menor paralelepipedo rectangular que
enmarque un produto.
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Artigo 3. Fases de control metroldxico.

1. O control metroléxico do Estado establecido neste anexo € o que se regula na
seccién 3.2 do capitulo 11l e que se refire a fase de comercializacion e posta en servizo.

Artigo 4. Requisitos esenciais.

1. Os requisitos esenciais que deben cumprir os instrumentos para medidas
dimensionais seran os que se establecen no apéndice I.

2. Os ensaios que se realizaran para a avaliacion da conformidade seran os indicados
no apéndice Il.

Artigo 5. Médulos para a avaliacion da conformidade.

1. Os médulos que se utilizaran para levar a cabo a avaliaciéon da conformidade dos
instrumentos a que se refire o artigo 1 seran elixidos polo fabricante entre os que se
determinan no artigo 10.2 deste real decreto, mediante a seleccion dalgunha das opciéns
seguintes:

Para os instrumentos mecanicos ou electromecanicos:

a) Modulo F1, conformidade baseada na verificacion dos instrumentos.

b) Maodulo E1, aseguramento da calidade da inspeccion e do ensaio do instrumento
acabado.

c) Mddulo D1, aseguramento da calidade do proceso de producion.

d) Modulo B, exame de tipo, mais modulo F, conformidade co tipo baseada na
verificacion do instrumento.

e) Maodulo B, exame de tipo, mais moédulo E, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do instrumento.

f) Modulo B, exame de tipo, mais médulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

g) Modulo H, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade.

h) Maodulo H1, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade mais o
exame de desefio.

i) Modulo G, conformidade baseada na verificacion por unidade.

Para os instrumentos electrénicos ou os instrumentos que inclien software:

a) Modulo B, exame de tipo, mais modulo F, conformidade co tipo baseada na
verificacion do produto.

b) Modulo B, exame de tipo, mais mdédulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

¢) Moddulo H1, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade mais o
exame de desefo.

d) Mddulo G, conformidade baseada na verificacion por unidade.

APENDICE |

Requisitos esenciais

Seccién 1.2 Requisitos comuns a todos os instrumentos para medidas dimensionais

Ademais dos requisitos esenciais descritos neste apéndice, seran de aplicacion os
requisitos correspondentes dos establecidos no anexo |I.
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1. Inmunidade electromagnética.

1.1 O efecto dunha perturbacién electromagnética sobre un instrumento para
medidas dimensionais deberd ser tal que:

— O cambio do resultado da medicion non supere o valor critico de cambio definido no
punto 1.2,

— Sexa imposible efectuar calquera medicion,

— Se produzan variacions momentaneas do resultado da medicién que non se poidan
interpretar, memorizar ou transmitir como un resultado valido, ou

— As variacions do resultado da medicién sexan o suficientemente importantes como
para que se decaten delas todas as partes interesadas no resultado da medicion.

1.2 O valor critico de cambio sera igual a un intervalo de escala.

Seccion 2.2 Instrumentos para medir lonxitudes
1. Caracteristicas do produto que se vaia medir.

Os materiais téxtiles caracterizanse polo factor caracteristico K. Este factor ten en
conta a capacidade de estalicamento e a forza por unidade de superficie do produto
medido e definese mediante a seguinte formula:

K=¢(G, + 2,2 N/m?), onde:

€ & o alongamento relativo dunha mostra de tecido de 1 m de largo para unha forza
de traccion de 10 N,
G, € o peso por unidade de superficie dunha mostra de tecido en N/m?.

2. Condicions de funcionamento.
2.1 Intervalo de valores.

As dimensions e o factor K, de ser o caso, nos intervalos de valores especificados polo
fabricante para o instrumento. O intervalo de valores do factor K é o que aparece no

cadro 1:
Cadro 1
Grupo Intervalo de valores de K Produto
| 0<K<2x102N/m? Estalicamento baixo.

Il 2x102N/m? <K <8x 102 N/m? |Estalicamento medio.
] 8 x 102 N/m? < K < 24 x 102 N/m? | Estalicamento elevado.

v 24 x 102 N/m? < K Estalicamento moi elevado.

2.2 Nos casos en que o0 obxecto medido non sexa transportado polo instrumento de
medida, a sua velocidade debe situarse dentro do intervalo de valores especificado polo
fabricante para o instrumento.

2.3 Se o resultado de medicién depende do grosor, do acabamento superficial e do
tipo de distribucidn (por exemplo, desde un rolete grande ou desde unha morea), as
limitaciéns correspondentes deberan ser especificadas polo fabricante.
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3. Erros maximos permitidos.

Instrumento.

Cadro 2

Clase de

exactitude Erro maximo permitido

| 0,125%, pero non menos que 0,005 L.

1] 0,25%, pero non menos que 0,01 L .

1 0,5%, pero non menos que 0,02 L .

Onde L € a lonxitude mensurable minima, € dicir, a lonxitude minima especificada
polo fabricante para a cal foi concibido o instrumento.

O verdadeiro valor de lonxitude dos distintos tipos de materiais medirase utilizando
instrumentos adecuados (por exemplo, cintas métricas). Por iso, o material que se vaia
medir depositarase sobre un soporte adecuado (por exemplo, unha mesa adecuada), recto
e sen estalicar.

4. Outros requisitos.

Os instrumentos deben garantir que o produto se mide sen estalicar, segundo a
capacidade de estalicamento para a cal foi concibido o instrumento.

Seccioén 3.2 Instrumentos para medir areas
1. Condicions de funcionamento.
1.1 Intervalo de valores.
Dimensions dentro do intervalo de valores especificado polo fabricante do instrumento.
1.2 Condicién do produto.

O fabricante especificara as limitacions dos instrumentos debidas a velocidade, ao
grosor e as condicions da superficie, de ser o caso, do produto.

2. Erros maximos permitidos.

2.1 Instrumento.

O erro maximo permitido é 1,0 %, pero non sera inferior a 1 dm>.
3. Outros requisitos.

3.1 Presentacion do produto.

Se o produto retrocede ou se detén, non sera posible que se produza un erro de
medicion ou ben debera cesar a indicacién visual exhibida.

3.2 Intervalo de escala.

Os instrumentos deberan ter un intervalo de escala de 1,0 dm?. Ademais, debera ser
posible contar cun intervalo de escala de 0,1 dm? para fins de ensaio.

Seccién 4.2 Instrumentos para medidas multidimensionais

1. Condiciéns de funcionamento.
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1.1 Intervalo de valores.
Dimensions dentro do intervalo de valores especificado polo fabricante do instrumento.
1.2 Dimension minima.

O limite inferior da dimensiéon minima para todos os valores do intervalo de escala
figura no cadro 1.

CADRO 1
Dimensién minima (min)
Escala(d) (limite inferior)
d<2cm 10d
2cm<d=10cm 20d
10cm<d 50d

1.3 Velocidade do produto.

A velocidade débese situar dentro do intervalo de valores especificado polo fabricante
para o instrumento.

2. Erro maximo permitido.

O erro maximo permitido é £ 1,0 d.
APENDICE Il
Procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade

Procedemento de ensaios

O procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade e os medios
técnicos necesarios dependeran da solucién técnica aplicada polo fabricante. Podera ser
de aplicacion o descrito ao respecto nas normas harmonizadas (versiéns en vigor delas)
ou nas recomendacions internacionais OIML (documentos normativos en vigor), tendo en
conta as referencias aos requisitos esenciais publicados pola Comisién Europea.

Erros maximos permitidos

Os erros maximos permitidos figuran no apéndice I.

ANEXO XVI

Instrumentos destinados a medir as emisidons dos gases de escape dos vehiculos
equipados con motores de acendido por chispa (gasolina)

Artigo 1. Obxecto.

Constitue o obxecto deste anexo a regulacion do control metroléxico do Estado sobre
os instrumentos destinados a medir as emisions dos gases de escape que se utilizan na
inspeccién e no mantemento profesional de vehiculos de motor en circulacion equipados
con motores de acendido por chispa (gasolina), denominados en diante analizadores de
gases de escape, e que se definen no artigo 2.
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Artigo 2.  Definiciéns.

Analizador de gases de escape: un analizador de gases de escape € un instrumento
de medida que serve para determinar as fracciéns en volume dos compofientes
especificados dos gases de escape dos motores dun vehiculo de motor con ignicién de
chispa no limite de humidade da mostra analizada. Estes compofentes dos gases son
0 monoxido de carbono (CO), o dioxido de carbono (CO,), o oxixeno (O,) e os
hidrocarburos (HC). O contido de hidrocarburos deberase expresar como concentracion
de n-hexano (C,H,,) medida con novas técnicas de absorcion do infravermello proximo.
As fracciéns en volume dos compofientes dos gases exprésanse en porcentaxe (% vol)
para o CO, CO, e O, e en partes por millon (ppm vol) para os HC. Ademais, un
analizador de gases de escape calcula o valor lambda das fracciéns en volume do
compofiente do gas de escape.

Lambda.—Lambda € un valor carente de dimension que representa a eficiencia de
combustion dun motor en termos de proporcion aire/combustible nos gases de escape.
Determinase por referencia a unha féormula normalizada.

Artigo 3. Fases de control metroldxico.

O control metroléxico do Estado establecido neste anexo é o que se regula na
seccion 3.2 do capitulo Il e que se refire a fase de comercializacion e posta en servizo.

Artigo 4. Requisitos esenciais.

1. Os requisitos esenciais que deben cumprir os analizadores de gases de escape
seran o0s que se establecen no apéndice .

2. Os ensaios que se realizaran para a avaliacion da conformidade seran os indicados
no apeéndice Il.

Artigo 5. Modulos para a avaliacion da conformidade.

1.  Os médulos que se utilizaran para levar a cabo a avaliaciéon da conformidade dos
instrumentos a que se refire o artigo 1 seran elixidos polo fabricante entre os que se
determinan no artigo 10.2 deste real decreto, mediante a seleccion dalgunha das opciéns
seguintes:

a) Modulo B, exame de tipo, mais médulo D, conformidade co tipo baseada no
aseguramento da calidade do proceso de producion.

b) Modulo B, exame de tipo, mais modulo F, conformidade co tipo baseada na
verificacion do instrumento.

c) Modulo H1, conformidade baseada no pleno aseguramento da calidade mais o
exame do desefio.

APENDICE |

Requisitos esenciais

Ademais dos requisitos esenciais descritos neste apéndice, seran de aplicacion os
requisitos correspondentes dos establecidos no anexo |l.

Clases de instrumentos

1. Definense duas clases de instrumentos, 0 e |, para os analizadores de gases de
escape. Os campos de medida para as ditas clases son os que aparecen na taboa 1.
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Taboa 1. Clases e rangos de medida

Parametro ClasesOe |
Fraccion de CO De 0 % vol a 5 % vol.
Fraccion de CO, De 0 % vol a 16 % vol.
Fraccion de HC De 0 ppm vol a 2 000 ppm vol.
Fraccion de O, De 0 % vol a 21 % vol.
A de0,8a1,2.

Condiciéns nominais de funcionamento
2. O fabricante especificara os valores nominais de funcionamento como segue:
2.1 Para os valores das influencias climaticas e mecanicas:

— Un intervalo minimo de temperatura de 35 °C para o contorno climatico.
— Aclase de contorno mecanico aplicable é a M1.

2.2 Para os valores da influencia da enerxia eléctrica:

— Os intervalos de voltaxe e frecuencia para a subministracion de tension de corrente
alterna.
— Os limites da subministracion de tension de corrente continua.

2.3 Para a presion ambiental:

— Os valores minimos e maximos da presién ambiental son, para ambas as clases:
P,., <860 hPa, p_. 21060 hPa.

Erros maximos permitidos
3. Os erros maximos permitidos definense a continuacion:

3.1 Para cada unha das fraccions medidas, o valor maximo do erro permitido en
condiciéns nominais de funcionamento, consonte o punto 1.1 do artigo 3 do anexo Il, en
que se recollen os requisitos esenciais comuns dos instrumentos de medida, € o maior dos
dous valores que aparecen na taboa 2. Os valores absolutos exprésanse en % vol ou en
ppm vol, e os valores porcentuais son a porcentaxe do valor real.

Taboa 2. Erros maximos permitidos

Parametro Clase 0 Clase |
Fraccién de CO * Ofg ‘;//‘; vol * Ofg ‘;//Z vol
Fraccion de CO, * 01‘55‘)/(‘)’/0"0' t 011_55"/00/0V0|
Fraccion de HC * 10;’5"52 vol + 12i-psp;: vol
Fraccion de O, t Oi‘15°/;0V0| t 0)_(,15‘{0/0vo|

3.2 O erro maximo permitido no calculo de lambda é do 0,3 %. O verdadeiro valor
convencional calculase de acordo coa férmula establecida no punto 5.3.7.3 do
Regulamento n.° 83 da Comisién Econdémica para Europa das Naciéns Unidas (CEPE/
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ONU), publicada no DO L 42, do 15 de febreiro de 2012, p.1., e que se recolle a
continuacion:

[CO:] + &?+ [02] + (# - % ~ GT‘”) - ([€O,] + [CO])
s 3.5 +E
(1 Fo - %) - ([CO;] + [€O] + K1 - [HC])
Onde:

[1 = concentracion en % vol.

K1 = factor de conversion da medida do analizador de infravermellos non dispersivo a
medida do detector de ionizacién de chama (facilitado polo fabricante do equipamento de
medicion).

Hcv= relacién atémica hidréxeno/carbono (para a gasolina (E5) o valor deste parametro
é de 1,89).

Ocv= relacion atémica oxixeno/carbono (para a gasolina (E5) o valor deste parametro
€ de 0,016).

Para tal fin, utilizanse para o calculo os valores presentados polo instrumento.

Efecto permitido das perturbacions

4. Para cada unha das fraccions en volume medidas polo instrumento, o valor critico
de cambio é igual ao erro maximo permitido para o parametro afectado.
5. O efecto dunha perturbacion electromagnética sera tal que:

— O cambio na medicién non supere o valor critico de cambio definido no punto 4, ou
— A indicacién do resultado da medicion non se poida interpretar como un resultado
valido.
Outros requisitos

6. Aresolucién debera ser igual a ou dunha orde de magnitude superior aos valores
que aparecen na taboa 3.

Taboa 3. Resolucion

CO Cco ) HC

2 2

Clase 0 e clase |. 0,01 % vol 0,1 % vol *) 1 ppm vol

(*) 0,01% vol para valores medidos inferiores ou iguais a 4 % vol e 0,1 % vol para o resto.
O valor lambda debera mostrarse cunha resolucion de 0,001.

7. A desviacion tipica de 20 mediciéns non superara un terzo do médulo do erro
maximo permitido para cada fraccidén en volume de gas aplicable.

8. Para medir o CO, CO,e HC, o instrumento que inclua o sistema de circulacion do
gas especificado debera indicar 0 95 % do valor final tal como se determinase mediante os
gases de calibracion, dentro dos 15 segundos seguintes ao cambio a partir dun gas de
contido cero, por exemplo aire fresco. Para medir o O,, o instrumento, en condiciéns
similares, debera indicar un valor que difira de cero en menos de 0,1 % vol, dentro dos 60
segundos seguintes ao cambio de aire fresco a un gas libre de oxixeno.
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9. Os compofientes dos gases de escape distintos do comporiente cuxo valor esta
suxeito a medicion non afectaran o resultado da medicion en mais da metade dos moédulos
dos erros maximos permitidos, cando eses compofientes estean presentes nas seguintes
fraccions de volume maximas:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol O,,

5 % vol H,,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol HC (en tanto que n-hexano),
vapor de auga: até saturacion.

10. Un analizador de gases de escape debera dispor dun dispositivo de axuste que
realice operacions de posta a cero, calibracion dos gases e axuste interno. Ese dispositivo
de posta a cero e axuste interno sera automatico.

11. No caso dos dispositivos de axuste automaticos ou semiautomaticos, o
instrumento non debera poder efectuar unha medicion mentres non se completasen os
axustes.

12. Un analizador de gases de escape debera detectar residuos de hidrocarburos no
sistema de circulacion do gas. Non debera ser posible efectuar unha medicion se a
concentracion de hidrocarburos residuais presente antes dunha medicién supera 20 ppm
vol.

13. Un analizador de gases de escape debera dispor dun dispositivo que permita
recofiecer automaticamente calquera funcionamento defectuoso do sensor da canle de
oxixeno debido ao desgaste ou a un corte na lina de conexion.

14. En caso de que o analizador de gases de escape poida funcionar con diferentes
combustibles (por exemplo, gasolina ou gas licuado), deberanse poder seleccionar os
coeficientes adecuados para o calculo de lambda sen ningunha ambiguidade respecto da
férmula apropiada.

APENDICE Il
Procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade

Procedemento de ensaios

O procedemento técnico de ensaios para a avaliacion da conformidade e os medios
técnicos necesarios dependeran da solucién técnica aplicada polo fabricante. Podera ser
de aplicacion o descrito ao respecto nas normas harmonizadas (versiéns en vigor delas)
ou nas recomendacions internacionais OIML (documentos normativos en vigor), tendo en
conta as referencias aos requisitos esenciais publicados pola Comisiéon Europea.

Erros maximos permitidos

Os erros maximos permitidos figuran no apéndice I.
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