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Sec. I.

I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE FOMENTO

12273 Real decreto 701/2016, do 23 de decembro, polo que se regulan os requisitos
que deben cumprir 0os equipamentos marifios destinados a seren embarcados
nos buques.

A Directiva 96/98/CE do Consello, do 20 de decembro de 1996, sobre equipamentos
marifios, modificada pola Directiva 98/85/CE da Comision, establecia unhas regras
comuns para a aplicacion das normas internacionais existentes sobre equipamentos
marifios destinados a seren embarcados nos buques mediante unha serie de requisitos
prefixados e unhas regras de certificacion uniformes, en prol da preservaciéon da seguranza
maritima. As citadas directivas foron incorporadas ao ordenamento xuridico espafol
mediante o Real decreto 809/1999, do 14 de maio, polo que se regulan os requisitos que
deben reunir os equipamentos marifios destinados a seren embarcados nos buques, en
aplicacion da Directiva 96/98/CE, modificada pola Directiva 98/85/CE.

A Directiva 96/98/CE do Consello, do 20 de decembro de 1996, no seu anexo A,
precisaba para cada equipamento marifio as regras dos convenios internacionais e as
normas de ensaio aplicables. Os cambios producidos na normativa internacional obrigaban
a modificar periodicamente a dita directiva, coa finalidade de substituir o citado anexo para
adaptar o seu contido. Ademais, a experiencia obtida como consecuencia da sua aplicacion
puxo de manifesto a necesidade de establecer medidas que permitan mellorar os
mecanismos de aplicacion e cumprimento dos requisitos establecidos nos instrumentos
internacionais que son de aplicacion.

Para solucionar as deficiencias detectadas na aplicacion da citada directiva comunitaria
aprobouse a Directiva 2014/90/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de xullo
de 2014, sobre equipamentos marifos e pola que se derroga a Directiva 96/98/CE do
Consello. Esta directiva atribue a Comisién Europea a facultade de comunicar os requisitos
de desefio construcion e rendemento que sexan aplicables aos equipamentos marifios,
mediante actos de execucidon que adoptaran a forma de regulamentos da Comision e de
acordo co procedemento de exame que para o efecto se establece. Cando adopte os ditos
actos, a Comision incluira as datas relevantes en canto & comercializacién e instalacion a
bordo dos equipamentos, xunto cos criterios comuns e procedementos detallados da sua
aplicacion.

Por outra parte, a Directiva 2014/90/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 23
de xullo de 2014, introduce outros cambios na regulaciéon da materia, como a colocacién
da marca roda de temén no equipamento que cumpra coas obrigaciéns e procedementos
de avaliacion de conformidade establecidos na citada norma, asi como a sua posible
substitucion pola etiqueta electronica. Tamén determina as actuaciéns e obrigacions dos
organismos notificados e, a hora de garantir o cumprimento dos requisitos exixidos para
0s equipamentos marifios, potencia as medidas de vixilancia do mercado e establece as
responsabilidades dos axentes econdmicos (fabricantes, importadores e distribuidores)
que se delimitan respecto das que atinxen ao Estado do pavillén.

Neste sentido, a vixilancia do mercado dos equipamentos marifios realizarase dentro
do marco establecido polo Regulamento (CE) numero 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 & comercializacién dos produtos, e polo que se derroga o
Regulamento de (CEE) n.° 339/93.

No que se refire & comercializacion dos equipamentos, utilizase parte dos principios e
disposiciéns aplicables da Decision numero 768/2008/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 9 de xullo de 2008, sobre un marco comun para a comercializacion dos
produtos e pola que se derroga a Decision 93/465/CEE do Consello.
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En sintese, o tempo transcorrido e a experiencia adquirida na aplicacién da Directiva
96/98/CE do Consello, do 20 de decembro de 1996, puxeron de manifesto que compre
establecer medidas adicionais para o logro dos obxectivos que se pretendian na dita
norma comunitaria, asi como simplificar o marco regulador e garantir, asemade, a
aplicacién uniforme e harmonizada dos requisitos establecidos nos instrumentos xuridicos
da Organizacién Maritima Internacional (OMI) no ambito da Unién Europea.

A Directiva 2014/90/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de xullo de 2014,
cuxos aspectos esenciais se precisaron en paragrafos anteriores, ten como novidade
fundamental o establecemento de requisitos uniformes e homologados no cumprimento
polos equipamentos marifios das regras de seguranza fixadas nos instrumentos
internacionais aplicables, de tal maneira que o equipamento que cumpra tales requisitos
poida circular libremente no mercado interior e instalarse a bordo de buques que enarboren
o pavillén de calquera Estado membro.

Para tal efecto, os equipamentos marifios respecto dos cales se acreditase o
cumprimento dos requisitos contidos na Directiva 2014/90/UE do Parlamento Europeo e
do Consello, do 23 de xullo de 2014, mediante os procedementos de avaliacion de
conformidade correspondentes, levaran colocada a marca da roda de temén a que
anteriormente se fixo referencia, que se podera complementar e, nalguns casos, substituir
mediante unha etiqueta electrénica.

Todo isto implica que os fabricantes, ao colocaren a marca da roda de temén ou a
etiqueta electrénica, deben asumir a responsabilidade de garantir que o equipamento
marifio de que se trate foi desefiado e fabricado de conformidade coas regras e
especificacions técnicas establecidas nos instrumentos xuridicos internacionais que
resulten de aplicacion.

Por outra parte, para garantir que os procedementos de avaliacion de conformidade
acrediten de modo fiable, uniforme e rigoroso a idoneidade ou a falta de idoneidade dos
equipamentos marifios, obrigase a cada un dos Estados membros a designar unha
autoridade notificante, que sera responsable de articular os procedementos pertinentes
para designar os organismos encargados de levar a cabo a avaliacion de conformidade
dos equipamentos marifios.

Ademais, partindo da filosofia fundamental da Directiva 2014/90/UE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 23 de xullo de 2014, de que os equipamentos marifios que
pasaron os pertinentes controis circulen libremente pola Unién Europea e se instalen a
bordo dos buques que enarboren o pavillon de calquera Estado membro, establécese un
sistema rigoroso e exixente de vixilancia de mercado e retirada ou recuperacién de
equipamentos defectuosos por parte de cada un dos Estados membros, para evitar
posibles fraudes ou abusos nesta materia.

Por ultimo, articulase un procedemento complementario de salvagarda para aqueles
supostos en que equipamentos marifios que pasaron positivamente a correspondente
avaliacion de conformidade entrafien, non obstante, riscos para a seguranza maritima, a
saude ou o ambiente, de tal maneira que cada Estado membro poida obrigar os axentes
economicos implicados a reparar o produto, retiralo ou recuperalo do mercado.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.20.2 da Constitucion,
que atribue competencia exclusiva ao Estado en materia de marifia mercante.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Fomento, coa aprobacién previa do
ministro de Facenda e Funcién Publica, de acordo co Consello de Estado e logo de
deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 23 de decembro de 2016,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto.

O obxecto deste real decreto é incrementar a seguranza maritima e previr a
contaminacion marifia mediante a aplicacion uniforme dos instrumentos internacionais
pertinentes relativos aos equipamentos marifios que se instalen a bordo de buques
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incluidos no seu dmbito de aplicacién, asi como garantir a libre circulacion dos ditos
equipamentos dentro da Unidon Europea.

Artigo 2.  Definiciéns.
Para os efectos deste real decreto entenderase por:

1. «Equipamentos marinos»: os equipamentos incluidos no ambito de aplicacion
deste real decreto de conformidade co artigo 3.

2. «Buque da UE»: todo buque que enarbore o pavillén dun Estado membro e estea
suxeito aos convenios internacionais.

3. «Convenios internacionais»: 0s convenios seguintes, xunto cos seus protocolos e
codigos de aplicacion obrigatoria, adoptados baixo os auspicios da Organizacion Maritima
Internacional (OMI), que entrasen en vigor e establezan requisitos especificos para a
aprobacion por parte do Estado do pavillon dos equipamentos que vaian ser instalados a
bordo dos buques:

a) Convenio sobre regras internacionais para previr colisions no mar de 1972
(COLREG),

b) Convenio internacional para previr a contaminaciéon polos buques de 1973
(MARPOL),

c) Convenio Internacional para a seguranza da vida humana no mar de 1974
(SOLAS);

4. «Normas de ensaio»: as normas de ensaio para equipamentos marifios
establecidas por:

a) A Organizacion Maritima Internacional (OMI),

b) a Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO),

¢) a Comision Electrotécnica Internacional (CEl),

d) o Comité Europeo de Normalizacién (CEN),

e) o Comité Europeo de Normalizacién Electrénica (Cenelec),

f) a Unién Internacional de Telecomunicaciéns (UIT),

g) o Instituto Europeo de Normas de Telecomunicacions (ETSI),

h) a Comision, de conformidade co artigo 8 e o artigo 27, numero 6, da Directiva
2014/90/UE,

i) as autoridades reguladoras recofiecidas nos acordos de recofiecemento mutuo en
que a Union Europea é parte.

5. «Instrumentos internacionais»: 0os convenios internacionais e as resoluciéns e
circulares da OMI que aplican os ditos convenios, na sua version actualizada, e as normas
de ensaio.

6. «Marca da roda de temon»: o simbolo reproducido no anexo | que se colocara
exclusivamente nos equipamentos mariinos en que resulte acreditado o cumprimento dos
requisitos correspondentes de acordo co procedemento de avaliacion de conformidade
que lles sexa de aplicacion.

A marca da roda de temoén poderase complementar ou substituir por un formato
adecuado de etiqueta electrénica, tal como se establece no artigo 10.

7. «Organismo notificado»: organismo designado polo Ministerio de Fomento para
realizar as tarefas de avaliacion da conformidade establecidas neste real decreto, que
cumpre cos requisitos establecidos nel e que foi notificado a Comisién Europea e aos
demais Estados membros.

8. «Organismo de avaliacién da conformidade»: un organismo de control regulado no
artigo 15 da Lei 21/1992, do 16 de xullo, de industria, e nos artigos 41 e seguintes do Real
decreto 2200/1995, do 28 de decembro, polo que se aproba o Regulamento para a
infraestrutura para a calidade e a seguranza industrial.
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9. «Comercializacion»: a subministracion, remunerada ou gratuita, de equipamentos
marifios no mercado da Unién Europea no transcurso dunha actividade comercial.

10. «Introducién no mercado»: a primeira comercializacion de equipamentos marinos
no mercado da Union Europea.

11. «Fabricante»: toda persoa fisica ou xuridica que fabrique equipamentos marifios
ou se encargue de desefar ou fabricar equipamentos marifios e os comercialice co seu
nome ou marca.

12. «Representante autorizado»: toda persoa fisica ou xuridica establecida na Unién
Europea que recibise un mandato por escrito dun fabricante para actuar en nome deste en
tarefas especificas.

13. «Importador»: toda persoa fisica ou xuridica establecida na Unién Europea que
introduza equipamentos marifios dun terceiro pais no mercado da Unién Europea.

14. «Distribuidor»: toda persoa fisica ou xuridica que forme parte da cadea de
subministracién, que non sexa o fabricante ou o importador, e que comercialice
equipamentos marifios.

15. «Axentes econémicosy: o fabricante, o representante autorizado, o importador e
o distribuidor.

16. «Acreditacion»: unha acreditacion consonte a definicion do artigo 2.10) do
Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de
2008, polo que se establecen os requisitos de acreditacién e vixilancia do mercado
relativos @ comercializacion dos produtos, e polo que se derroga o Regulamento de (CEE)
n.° 339/93.

17. «Organismo nacional de acreditacion»: un organismo nacional de acreditacion
conforme o artigo 2.11) do Regulamento (CE) numero 765/2008 do Parlamento Europeo e
do Consello, do 9 de xullo de 2008.

18. «Avaliacién da conformidade»: o proceso levado a cabo polos organismos
notificados, de conformidade co artigo 14, para acreditar se os equipamentos marifios
cumpren os requisitos deste real decreto.

19. «Recuperacién»: toda medida destinada a lograr a devolucién de equipamentos
marifios xa instalados a bordo de buques da Uniéon Europea ou que se comprasen con
intencién de instalalos a bordo.

20. «Retirada»: toda medida destinada a impedir a comercializacion duns produtos
que se encontren na cadea de subministracion.

21. «Declaracion UE de conformidade»: unha declaracion expedida polo fabricante
de conformidade co artigo 15.

22. «Produto»: un equipamento marifio.

23. «Vixilancia do mercado»: actividades levadas a cabo e medidas tomadas polas
autoridades publicas para velar por que os produtos cumpran os requisitos legais
establecidos pola lexislacion comunitaria de harmonizacion pertinente ou non entrafien un
risco para a saude e a seguranza ou para outros asuntos relacionados coa proteccion do
interese publico.

24. «Autoridades espanolas de vixilancia do mercado»: o Ministerio de Fomento a
través da Direccidén Xeral da Marifia Mercante.

Artigo 3. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto aplicarase aos equipamentos instalados ou que se vaian instalar
a bordo de buques espaniois ou doutros Estados membros da Unién Europea, sempre que
estes Ultimos se encontren en territorio espafiol ou en augas situadas en zonas en que
Espafia exerce soberania, dereitos soberanos ou xurisdicion, e para os cales os
instrumentos internacionais exixan a aprobacion por parte do Ministerio de Fomento.

2. Con independencia de que os equipamentos recollidos no nimero anterior se
poidan incluir igualmente no ambito de aplicacién de normativa da Unién Europea que non
sexa a Directiva 2014/90/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de xullo de
2014, sobre equipamentos marifios e pola que se derroga a Directiva 96/98/CE do
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Consello, para os efectos do disposto no artigo 1 deste real decreto, eses equipamentos
s0 estaran suxeitos ao establecido no presente real decreto.

Artigo 4. Requisitos dos equipamentos marifios.

1. Os equipamentos marifios que se instalen a bordo dos buques especificados no
numero 1 do artigo 3 deberan cumprir os requisitos de desefio, construcion e rendemento
establecidos nos instrumentos internacionais exixidos no momento da entrada en vigor
deste real decreto.

2. O cumprimento por parte dos equipamentos marifios dos requisitos mencionados
no numero 1 acreditarase exclusivamente de conformidade coas normas de ensaio e por
medio dos procedementos de avaliacion da conformidade, de acordo co disposto no artigo
14 deste real decreto.

3. Os instrumentos internacionais aplicaranse, sen prexuizo do procedemento de
control da conformidade previsto no artigo 5 do Regulamento (CE) n.° 2099/2002 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 5 de novembro de 2002, polo que se crea o Comité
de Seguranza Maritima e Prevencion da Contaminacion para os Buques (COSS).

4. Os requisitos de desefio, construcion e rendemento, asi como as normas de
ensaio establecidas nos instrumentos internacionais exixidos aos equipamentos marifios,
seran os que fosen comunicados pola Comision Europea mediante actos de execucion.

5. O cumprimento dos requisitos exixidos aos equipamentos marifios acreditarase
mediante os procedementos de avaliacion da conformidade establecidos no anexo Il deste
real decreto.

Artigo 5. Garantia de cumprimento.

1. Cando o Ministerio de Fomento expida, referende ou renove os certificados dos
buques comprendidos no ambito de aplicacion deste real decreto, tal como exixan os
convenios internacionais, velara por que os equipamentos marifios que se instalan a bordo
cumpran as previsions deste real decreto.

Para tal efecto, os servizos de inspeccion maritima, de acordo co Regulamento de
inspeccion e certificacién de buques civis, aprobado polo Real decreto 1837/2000, do 10
de novembro, en especial no seu capitulo VIII, levaran a cabo as actuaciéns e
determinaciéns contidas na dita norma.

2. O Ministerio de Fomento garantira, mediante os mecanismos e as previsiéns
establecidas no nimero anterior, que os equipamentos marifios instalados a bordo dos
buques incluidos no ambito de aplicacion deste real decreto cumpran os requisitos dos
instrumentos internacionais aplicables aos equipamentos xa instalados a bordo.

Artigo 6. Funcionamento do mercado interior.

O Ministerio de Fomento non podera prohibir a comercializaciéon nin a instalaciéon a
bordo de buques doutros Estados membros da Unién Europea de equipamentos marifios
que cumpran o disposto neste real decreto, nin podera denegar a expedicién dos
certificados correspondentes aos buques abandeirados en Espafia, nin a renovacion dos
ditos certificados.

Artigo 7. Transferencia de buques extracomunitarios ao pavillbn espafiol.

1. Cando un buque de pavillon extracomunitario vaia ser abandeirado en Espafa
sera inspeccionado polos servizos de inspeccion da Direccidon Xeral da Marifia Mercante
para comprobar que as condicions reais dos seus equipamentos marifios se corresponden
co expresado nos certificados de seguranza e que cumpren as disposicions deste real
decreto e levan a marca da roda de temon ou ben equivalen, a criterio do citado centro
directivo, a equipamentos marifios con avaliacion de conformidade segundo o disposto
neste real decreto.
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2. Nos casos en que non se poida establecer a data de instalacion a bordo de
equipamentos marifios, a Direcciéon Xeral da Marifia Mercante podera fixar requisitos de
equivalencia que resulten admisibles, tendo en conta os instrumentos internacionais
aplicables.

3. Os equipamentos marifios que non leven a marca da roda de temén ou non fosen
considerados que son equivalentes, de acordo co numero 1, deberan ser substituidos por
outros que cumpran con isto para ser abandeirados en Espafia.

4. Cando un equipamento marifio fose considerado equivalente, segundo o disposto
neste artigo, a Direccion Xeral da Marifia Mercante expedira un certificado, que debera
acompanar sempre o equipamento. No dito certificado constara a autorizaciéon do citado
centro directivo para que o equipamento se poida conservar a bordo, asi como toda
restricion ou disposicion relativa a sua utilizacion.

Artigo 8. Marca da roda de temén.

1. A marca da roda de temon colocarase exclusivamente nos equipamentos marifios
en que resulte acreditado o cumprimento dos requisitos correspondentes de acordo co
procedemento de avaliacion da conformidade que lles sexa de aplicacion.

2. O modelo da marca da roda de temdn que se utilizara € o que figura no anexo |I.

3. O uso da marca da roda de temoén quedara suxeito aos principios xerais
establecidos nos numeros 1 e 3 a 6 do artigo 30 do Regulamento (CE) niumero 765/2008
do Parlamento e do Consello, do 9 de xullo, entendendo que as referencias a marcacion
CE se substituen pola marca da roda de temon.

Artigo 9. Regras e condiciéns para a colocacion da marca da roda de temoén.

1. A marca da roda de temdn sera colocada polo fabricante no produto ou na sua
placa de datos de maneira visible, lexible e indeleble e, se for o caso, incluirase no seu
programa informatico. Cando isto non sexa posible ou non se poida garantir debido a
natureza do produto, colocarase na embalaxe e nos documentos que se xuntan.

2. A marca da roda de temén deberase colocar ao final da fase de producién e ira
seguida do numero de identificacion do organismo notificado, cando o dito organismo
participase na fase de control da producion, e do ano en que se coloque a marca.

3. O numero de identificacion do organismo notificado sera colocado polo propio
organismo ou, seguindo as instruciéns deste, polo fabricante ou o representante autorizado
por este ultimo.

Artigo 10. Etiqueta electronica.

1. Co fin de facilitar a vixilancia do mercado e previr a falsificacion de elementos
especificos de equipamentos marifios, os fabricantes poderan empregar un formato
adecuado e fiable de etiqueta electronica, en substitucion ou complementariamente a
marca da roda de temon para aqueles elementos especificos dos equipamentos marifios
en que a Comision Europea asi o determine, e establecer os criterios técnicos adecuados
para tal efecto. En tal caso, os artigos 8 e 9 aplicaranse unicamente na medida en que se
utilice a marca da roda de temon.

2. Para os equipamentos identificados pola Comisién segundo o establecido no
nimero 1, a marca da roda de temoén poderase complementar mediante un formato
apropiado e fiable de etiqueta electrénica, nos tres anos seguintes a data de adopcion dos
criterios técnicos a que se refire o numero 4 do artigo 11 da Directiva 2014/90/UE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de xullo de 2014.

3. Para os equipamentos identificados pola Comisién Europea segundo o establecido
no nimero 1 anterior, a marca da roda de temén poderase substituir cun formato apropiado
e fiable de etiqueta electrénica, nos cinco anos seguintes & data de adopcion dos criterios
técnicos a que se refire o numero 4 do artigo 11 da Directiva 2014/90/UE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 23 de xullo de 2014.
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Artigo 11.  Obrigacions dos fabricantes.

1. Ao colocar a marca da roda de temén, os fabricantes asumiran a responsabilidade
de garantir que o equipamento marifio que leve a marca fose desefado e fabricado de
conformidade coas especificacions técnicas e normas aplicables consonte o nimero 2 do
artigo 33 deste real decreto, asi como as obrigaciéns recollidas nos niumeros 2 a 9 deste
artigo.

2. Os fabricantes elaboraran a documentacion técnica necesaria e levaran a cabo os
procedementos de avaliacion da conformidade aplicables.

3. Cando o cumprimento dos requisitos aplicables aos equipamentos marifios se
acreditase mediante o procedemento de avaliacién da conformidade, os fabricantes
redactaran unha declaracion UE segundo o disposto no artigo 15 e colocaran a marca da
roda de temdn consonte os artigos 8 e 9.

4. Os fabricantes conservaran a documentacion técnica e a declaracién UE de
conformidade recollida no artigo 15 durante un periodo de, ao menos, dez anos desde a
colocacién da marca da roda de temdn e en ningun caso inferior ao de vida util prevista do
equipamento marifio de que se trate.

5. Os fabricantes estableceran procedementos para que a producion en serie de
equipamentos marifios mantefia a conformidade. Para tal efecto, deberanse ter
debidamente en conta os cambios no desefio ou as caracteristicas dos equipamentos
marifios e os cambios nos requisitos recollidos nos instrumentos internacionais
mencionados no artigo 4, nos cales se basee a declaracion de conformidade dos ditos
equipamentos. Cando sexa necesario e conforme o anexo ll, os fabricantes realizaran
unha nova avaliaciéon da conformidade.

6. Os fabricantes aseguraranse de que os seus produtos levan un nimero de tipo,
lote ou serie ou calquera outro elemento que permita a sua identificacion ou, se o tamafio
ou a natureza do produto non o permite, de que a informacién exixida se inclia na
embalaxe ou nun documento que acompare o produto ou, se for o caso, en ambos.

7. Os fabricantes indicaran o seu nome, o seu nhome comercial rexistrado ou marca
rexistrada e o seu enderezo de contacto no produto ou, cando non sexa posible, na
embalaxe ou nun documento que o acompafie ou, se for o caso, en ambos. No enderezo
deberase indicar un punto Unico en que se poida contactar co fabricante.

8. Os fabricantes aseguraranse de que o produto vaia acompafiado de instruciéns e
de toda a informacion necesaria para instalalo a bordo e utilizalo en condiciéns de
seguranza, incluidas as limitacions de uso, se for o caso, que poidan comprender
facilmente os usuarios, xunto co resto da documentacion exixida polos instrumentos
internacionais ou as normas de ensaio.

9. Os fabricantes que consideren ou tefian motivos para pensar que un produto no
cal colocaron a marca da roda de temén non é conforme cos requisitos aplicables de
desefo, construciéon e rendemento e coas normas de ensaio implementadas de
conformidade co numeros 2 e 3 do artigo 33 adoptaran inmediatamente as medidas
correctoras necesarias para facelo conforme, retiralo do mercado ou pedir a sua
devolucion, se procede. Ademais, cando o produto entrafie algun risco, informaran
inmediatamente disto a Direccion Xeral da Marifia Mercante e daran detalles, en particular,
sobre a non conformidade e as medidas correctoras adoptadas.

10. Os fabricantes, logo de solicitude motivada da Direccién Xeral da Marifia
Mercante, facilitaranlle, sen demora e en lingua espafiola, toda a informacién e
documentacion necesarias para demostrar a conformidade do produto e permitiranlle
acceder as suas instalacions para realizar actividades de vixilancia do mercado de
conformidade co artigo 19 do Regulamento (CE) numero 765/2008 do Parlamento e do
Consello, do 9 de xullo, e facilitaranlle mostras ou acceso a elas de conformidade co
numero 4 do artigo 24. Cooperaran tamén coa Direccion Xeral da Marifia Mercante, por
peticidn sua, en calquera accion destinada a evitar os riscos que entrafien os produtos que
introduciron no mercado.
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Artigo 12. Representante autorizado.

1. Os fabricantes non establecidos no territorio de ao menos un Estado membro
designaran, mediante mandato escrito, un representante autorizado para Espana e
indicaran no dito mandato o nome do representante autorizado e o enderezo en que poida
ser localizado.

2. O cumprimento das obrigaciéns establecidas no numero 1 do artigo 11 e a
redaccion da documentacién técnica non formaran parte do mandato do representante
autorizado.

3. O representante autorizado efectuara as tarefas especificadas no mandato
recibido do fabricante. O mandato debera permitir ao representante autorizado realizar,
como minimo, as tarefas seguintes:

a) Conservar a declaracion UE de conformidade e a documentacion técnica a
disposicion da Direccion Xeral da Marifia Mercante durante un periodo de, ao menos, dez
anos desde a colocacién da marca da roda de temon e en ningun caso inferior ao de vida
util prevista do equipamento marifio de que se trate.

b) Facilitar a Direcciéon Xeral da Marifia Mercante, logo de solicitude motivada desta,
toda a informacién e documentacidon necesarias para demostrar a conformidade do
produto.

c) Cooperar coa Direccion Xeral da Marifia Mercante, por peticion desta, en calquera
accién destinada a eliminar os riscos que entrafien os produtos obxecto do seu mandato.

Artigo 13. Outros axentes econémicos.

1. Os importadores indicaran o seu nhome, o seu nome comercial rexistrado ou marca
rexistrada e o seu enderezo de contacto no produto ou, cando non sexa posible, na sta
embalaxe ou nun documento que o acompainie ou, se for o caso, en ambos.

2. Os importadores e distribuidores, logo de solicitude motivada da Direccién Xeral
da Marifia Mercante, facilitaranlle, en lingua espanola, toda a informacion e documentacion
necesarias para demostrar a conformidade do produto. Asi mesmo, cooperaran co
mencionado centro directivo, por peticion sua, en calquera accion destinada a evitar os
riscos que entrafien os produtos que introduciron no mercado.

3. Para os efectos deste real decreto, considerarase fabricante e estara suxeito as
obrigaciéns establecidas no artigo 11 calquera importador ou distribuidor que introduza un
equipamento marifio no mercado espafiol ou o instale a bordo dun buque comprendido no
ambito de aplicaciéon deste real decreto co seu nome ou marca ou ben modifique un
equipamento marifio que xa se introduciu no mercado espafol de forma que poida quedar
afectado o cumprimento dos requisitos aplicables.

4. Durante un periodo de, ao menos, dez anos desde a colocacién da marca da roda
de temdn e en ningun caso inferior ao da vida Util prevista para o equipamento marifio de
que se trate, os axentes econdmicos identificaran, logo de solicitude, ante a Direccion
Xeral da Marifia Mercante calquera axente econémico que lles subministrase un produto
ou ao cal subministrasen un produto.

Artigo 14. Procedementos de avaliacion da conformidade.

1. Os procedementos de avaliacion da conformidade aplicables aos equipamentos
marifios figuran no anexo Il

2. A Direccion Xeral da Marifia Mercante, a través dos servizos de Inspeccion
Maritima regulados no Regulamento de inspeccion e certificacion de buques civis e
seguindo as previsions e determinacions establecidas nel, en especial, no seu capitulo
VIII, velara por que o fabricante ou o seu representante autorizado realicen, a través dun
organismo notificado, a avaliacién de conformidade dun equipamento marifio especifico
utilizando para isto unha das opcidéns establecidas nos actos de execucion adoptados pola
Comision Europea por medio dun dos seguintes procedementos:
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a) Se se vai utilizar o exame de tipo CE (mddulo B), todos os equipamentos marifios,
antes da sua introduciéon no mercado, seran obxecto de avaliacion mediante aseguramento
de calidade da producién (modulo D) ou de aseguramento de calidade do produto (moédulo
E) ou por ultimo, de verificacion dos produtos (médulo F);

b) Cando se trate de equipamentos marifios fabricados individualmente ou en
pequenas cantidades, e non en serie ou a grande escala, o procedemento de avaliacion
da conformidade podera ser a verificacion CE por unidade (médulo G).

Artigo 15. Declaracién UE de conformidade.

1. A declaracién UE de conformidade sera elaborada polo fabricante e nela farase
constar que quedou acreditado que se cumpren os requisitos establecidos no artigo 4
deste real decreto.

2. Adeclaracion UE de conformidade utilizara a estrutura do modelo que se recolle
no anexo lll da Decisiéon numero 768/2008/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do
9 de xullo de 2008, sobre un marco comun para a comercializaciéon dos produtos e pola
que se derroga a Decision 93/465/CEE do Consello. A dita declaracién incluira os
elementos indicados nos mdédulos correspondentes que figuran no anexo Il deste real
decreto, os cales se manteran actualizados.

3. Ao elaborar a declaracion UE de conformidade, o fabricante asumira a
responsabilidade e as obrigacions mencionadas no numero 1 do artigo 11.

4. Cando se instalen equipamentos marifios a bordo dun buque comprendido no
ambito de aplicacion deste real decreto, entregarase unha copia da declaracion UE de
conformidade correspondente ao equipamento, que se debera conservar a bordo até que
o dito equipamento se retire do buque. Sera traducida polo fabricante ao idioma ou idiomas
que exixa o Ministerio de Fomento, incluido, ao menos, un idioma de uso comun no sector
do transporte maritimo.

5. O fabricante entregara unha copia da declaracién UE de conformidade aos
organismos notificados que realizasen os procedementos de avaliacion da conformidade
correspondentes.

Artigo 16. Notificacion dos organismos de avaliacién da conformidade.

1. O Ministerio de Fomento, mediante o sistema de informacién facilitado pola
Comision Europea para tal efecto, notificara a esta e aos demais Estados membros cales
son 0s organismos autorizados para realizar tarefas de avaliacion da conformidade
segundo o disposto neste real decreto.

2. Os organismos de avaliacion de conformidade, por seren considerados como
organismos notificados, deberan cumprir os requisitos recollidos no anexo lIl.

Artigo 17. Autoridades notificantes.

1. O Ministerio de Fomento, como autoridade notificante, sera responsable de
establecer e aplicar os procedementos necesarios para a avaliaciéon e notificacién dos
organismos de avaliacion da conformidade e do seguimento dos organismos notificados,
incluido o cumprimento do disposto no artigo 19.

Para os efectos sinalados no paragrafo anterior, a avaliacién consistira na
comprobacién de que os organismos de avaliacion da conformidade cumpran cos
requisitos establecidos no anexo Il

A notificacién levarase a cabo de acordo co procedemento establecido no anexo IV.

No que atinxe ao seguimento dos organismos notificados, a Direccion Xeral da Marifia
Mercante comprobara, cada dous anos, que estes cumpren o disposto neste real decreto.

2. O Ministerio de Fomento podera decidir que a avaliacion e o seguimento
mencionados no numero 1 deban ser realizados por un organismo nacional de acreditacion.

3. Cando o Ministerio de Fomento delegue ou encomende de calquera outro modo a
avaliacion, a notificacion ou o seguimento recollidos no numero 1, deberao facer nunha
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persoa xuridica, sexa ou non de natureza publica, que debera cumprir, «mutatis mutandis»,
os requisitos establecidos no anexo V. Ademais, debera ter adoptado acordos destinados
a cubrir as responsabilidades civis que deriven das suas actividades.

4. O Ministerio de Fomento asumira a plena responsabilidade das tarefas realizadas
polo organismo nacional de acreditacion.

5. O citado departamento debera cumprir os requisitos recollidos no anexo V.

Artigo 18.  Obrigacion de informacion das autoridades notificantes.

O Ministerio de Fomento informara a Comision Europea dos seus procedementos de
avaliacion e notificacion de organismos de avaliacion da conformidade e de seguimento
dos ditos organismos, asi como de calquera cambio na informacién transmitida.

Artigo 19. Filiais e subcontratacions dos organismos notificados.

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

2. O organismo notificado asumira a plena responsabilidade das tarefas realizadas
polos subcontratistas ou as filiais, con independencia de onde estean establecidos.

3. As actividades so6 se poderan subcontratar ou delegar nunha filial co consentimento
do cliente.

4. O organismo notificado mantera a disposicion da autoridade notificante os
documentos pertinentes sobre a avaliacion das cualificacions do subcontratista ou da filial,
asi como o traballo que calquera destes realice segundo o disposto neste real decreto.

Artigo 20. Cambios nas notificacions.

1. Se o Ministerio de Fomento comproba ou recibe informacién de que un organismo
notificado deixou de cumprir os requisitos establecidos no anexo Il ou non esta cumprindo
as obrigacions establecidas neste real decreto, restrinxira, suspendera ou retirara a
notificacion, segundo proceda, dependendo da gravidade do incumprimento dos requisitos
ou obrigacions, logo de audiencia do citado organismo, e informara inmediatamente a
Comision Europea e os demais Estados membros, a través do sistema de informacion
facilitado pola Comision para tal efecto.

2. En caso de restricion, suspension ou retirada da notificacion, ou se o organismo
notificado cesou na sua actividade, o Ministerio de Fomento adoptara as medidas
oportunas para garantir que os expedientes do dito organismo sexan tratados por outro
organismo notificado ou se pofan a disposicion das autoridades notificantes e de vixilancia
do mercado competentes, cando estas os soliciten.

Artigo 21. Cuestionamento da competencia dos organismos notificados.

1. Sobre a base da informacion de que dispofia ou que lle fose comunicada, a
Comisiéon Europea investigara todos os casos en que albergue dubidas de que un
organismo notificado sexa competente ou siga cumprindo os requisitos e as
responsabilidades a que estea suxeito.

2. O Ministerio de Fomento facilitara a Comisién Europea, por peticion desta, toda a
informacién en que se basee a notificacion ou 0 mantemento da competencia do organismo
en cuestion.

Artigo 22.  Obrigacions operativas dos organismos notificados.

1. Os organismos notificados realizaran avaliacions da conformidade ou, se for o
caso, exixiran que sexan realizadas polos subcontratistas ou polas filiais seguindo os
procedementos establecidos no anexo Il
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2. Se un organismo notificado comproba que un fabricante non cumpre as obrigacions
establecidas no artigo 11, instara o fabricante para adoptar sen demora as medidas
correctoras oportunas e non expedira o certificado de conformidade.

3. Se, no transcurso do seguimento da conformidade posterior a expedicion do
certificado, un organismo notificado constata que o produto xa non é conforme, instara o
fabricante para adoptar sen demora as medidas correctoras oportunas e, se é necesario,
suspendera ou retirara o certificado. Se non se adoptan medidas correctoras ou estas non
producen o efecto necesario, o organismo notificado, logo de audiencia ao fabricante,
restrinxira, suspendera ou retirara o certificado, segundo proceda.

Artigo 23. Obrigacién dos organismos notificados de facilitar informacion.
1. Os organismos notificados comunicaran ao Ministerio de Fomento:

a) Toda denegacion, restricion, suspension ou retirada dun certificado de
conformidade.

b) Toda circunstancia que afecte o ambito e as condiciéns de notificacion.

c) Toda solicitude de informacién sobre as actividades de avaliacién da conformidade
que recibisen das autoridades de vixilancia do mercado.

d) Todas as actividades de avaliacion da conformidade realizadas dentro do ambito
para o que foron notificados e calquera outra actividade realizada, incluidas as actividades
e a subcontratacion transfronteirizas, logo de solicitude, neste ultimo suposto, do Ministerio
de Fomento.

2. Os organismos notificados proporcionaran a Comision Europea e ao Ministerio de
Fomento, por solicitude deles, informacion pertinente sobre cuestions relacionadas con
resultados negativos e positivos da avaliacién de conformidade. Os organismos notificados
proporcionaran aos demais organismos que fosen notificados e que realicen actividades
de avaliacion da conformidade sobre os mesmos produtos informacion sobre cuestiéns
relacionadas con resultados negativos e, logo de solicitude, con resultados positivos da
avaliacion de conformidade.

Artigo 24. Marco de vixilancia do mercado da Unién Europea.

1. A Direccion Xeral da Marifia Mercante, a través dos servizos de Inspeccion
Maritima regulados no Regulamento de inspeccién e certificacién de buques civis, levara
a cabo a vixilancia do mercado de equipamentos marifios de conformidade co marco de
vixilancia do mercado da UE establecido no capitulo Ill do Regulamento (CE) numero
765/2008 do Parlamento europeo e do Consello, do 9 de xullo, e conforme os numeros
seguintes do presente artigo.

2. Os medios materiais e os programas espafiois de vixilancia do mercado teran en
conta as caracteristicas especificas do sector dos equipamentos marinos, incluidos os
diversos procedementos levados a cabo como parte da avaliacion da conformidade e, en
particular, as responsabilidades que os convenios internacionais impofen ao Ministerio de
Fomento.

3. A vixilancia do mercado podera incluir inspeccidns documentais, asi como
inspecciéns dos equipamentos marifios que leven a marca da roda de temén,
independentemente de que fosen instalados ou non a bordo dos buques.

4. As inspeccions de equipamentos marifios xa instalados a bordo limitaranse ao
exame mentres os equipamentos sigan funcionando plenamente a bordo. Os servizos de
Inspeccién Maritima adoptaran, se for o caso, as medidas e previsions contidas no
Regulamento de inspeccién e certificacion de buques civis para garantir que o estado de
funcionamento dos citados equipamentos se axusta ao disposto neste real decreto.

5. Os servizos de Inspeccion Maritima inspeccionaran os equipamentos mariios non
instalados a bordo en fabricas, establecementos mercantis ou outros similares e acordaran
0 seu precinto ou retirada provisional cando consideren que son defectuosos, por non
cumpriren os requisitos exixidos, ou que entrafian riscos para a seguranza maritima, a
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saude ou o ambiente. O acordo comunicarase ao interesado nos termos establecidos na
Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das administracions
publicas, e indicaraselle o seu dereito a formular alegacions e a propor proba no prazo
improrrogable de tres dias desde a notificacion.

A apertura dun periodo de proba poderase acordar de oficio ou por instancia de parte
e practicarase nun periodo maximo de dez dias e nos termos que establece o artigo 77 da
Lei 39/2015, do 1 de outubro.

O director xeral da Marifia Mercante, se as actuacions as iniciaron os servizos centrais
de inspeccién, ou o capitan maritimo, se as iniciaron os servizos periféricos, ditaran
resolucion unha vez concluido o periodo de proba e a fase de alegacions, se for o caso,
ou se estas non se realizaron. Na resolucion acordarase, segundo proceda, levantar o
precinto ou ben retirar o produto do mercado con caracter definitivo ou provisionalmente,
mentres non sexa emendada a deficiencia ou eliminado o risco que entrafie.

Contra a mencionada resolucion poderase interpor recurso de alzada, nos termos que
sinala a Lei 39/2015, do 1 de outubro.

6. Se a Direcciéon Xeral da Marifia Mercante ten a intencién de realizar unha
inspeccién por mostraxe, podera solicitar ao fabricante que lle facilite, na medida en que
sexa razoable e factible, as mostras necesarias, ou que lle dea acceso a elas sobre o
terreo, todo isto por conta do fabricante.

Artigo 25. Procedemento no caso de equipamentos marifios que entrafien riscos a nivel
nacional.

1. Cando a Direccién Xeral da Marifia Mercante tefia motivos suficientes para
considerar que un equipamento marifio incluido no ambito de aplicacién deste real decreto
entrafa riscos para a seguranza maritima, a saude ou o ambiente, levara a cabo unha
avaliacioén respecto do dito equipamento atendendo a todos os requisitos establecidos
neste real decreto. Os axentes econdmicos en cuestidon cooperaran en todo o necesario
co mencionado centro directivo.

2. Cando, no transcurso da avaliacion mencionada no paragrafo anterior, a Direccién
Xeral da Marifia Mercante constate que o equipamento marifio non cumpre os requisitos
establecidos neste real decreto, instara sen demora o axente econémico responsable para
que adopte as medidas correctoras oportunas co fin de adaptar o equipamento marifio aos
citados requisitos, retiralo do mercado ou recuperalo nun prazo de tempo razoable,
proporcional a natureza do risco, segundo o que o Ministerio de Fomento prescriba, e as
ditas medidas seralles de aplicacion o artigo 21 do Regulamento (CE) numero 765/2008
do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo.

O citado centro directivo informara en consecuencia o organismo notificado
competente.

3. Cando a Direccién Xeral da Marifia Mercante considere que o incumprimento non
se limita ao territorio espafiol ou aos buques equipados en Espafia, o Ministerio de
Fomento informara a Comision Europea e os demais Estados membros, por medio do
sistema de informacién facilitado pola Comision para efectos de vixilancia do mercado, dos
resultados da avaliacion levada a cabo en virtude do nimero 1 e das medidas que pedise
ao axente economico que adopte.

4. O axente econdmico asegurararase de que se adoptan todas as medidas
correctoras oportunas en relacion con todos os equipamentos afectados que comercializase
en toda a Union Europea ou, se for o caso, instalase ou entregase para a sua instalacion
a bordo de buques espafiois.

5. Se o axente econémico en cuestion non adopta as medidas correctoras adecuadas
no prazo de tempo establecido pola Direccion Xeral da Marifia Mercante de acordo co
numero 1, paragrafo segundo, ou ben non cumpre por calquera outro motivo as obrigaciéns
que lle impén este real decreto, o citado centro directivo adoptara todas as medidas
provisionais adecuadas para prohibir ou restrinxir a comercializaciéon do equipamento no
mercado nacional ou a sua instalaciéon a bordo de buques comprendidos no ambito de
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aplicacion deste real decreto, ou para retiralo do mercado ou recuperalo, e informara sen
demora a Comision e os demais Estados membros de tales medidas.

6. A informacion sobre as medidas a que se refire 0 nimero 4 incluira todos os
detalles dispofiibles, en particular os datos necesarios para a identificaciéon dos
equipamentos marifios non conformes, a orixe do produto, a natureza da suposta non
conformidade e do risco que entraiie, e a natureza e duracion das medidas adoptadas, asi
como os argumentos expostos polo axente econémico en cuestién. En particular, a
Direccion Xeral da Marifia Mercante indicara se a non conformidade se debe a un dos
motivos seguintes:

a) O equipamento marifio non cumpre os requisitos de desefo, construcién e
rendemento aplicables establecidos no artigo 4.

b) Non se cumpren as normas de ensaio mencionadas no artigo 4 durante o
procedemento de avaliaciéon da conformidade.

c) Obsérvanse deficiencias nas normas de ensaio.

7. Naqueles casos en que a Direccidén Xeral da Marina Mercante non sexa quen
inicia o procedemento, o Ministerio de Fomento informara sen demora a Comisién Europea
e os demais Estados membros de toda medida que adopte e de calquera dato adicional de
que dispofia sobre a non conformidade do equipamento marifio en cuestion e, en caso de
desacordo coa medida nacional notificada, presentara as suas obxecciéns ao respecto.

8. Se, no prazo de catro meses desde a recepcion da informacion sobre as medidas
adoptadas de acordo co numero 4, ningin Estado membro nin a Comisién Europea
presentan obxeccién ningunha sobre unha medida provisional adoptada polo citado centro
directivo, a medida considerarase xustificada.

9. A Direccion Xeral da Marifia Mercante velara por que se adopten sen demora as
medidas restritivas adecuadas respecto do equipamento marifio en cuestién, tales como a
retirada do mercado do produto.

Artigo 26. Procedemento de salvagarda da Unién Europea.

Se unha vez concluido o procedemento establecido nos niumeros 3 e 4 do artigo 25 se
formulan obxecciéns contra unha medida adoptada por e esta non se considerase
xustificada, a Direccion Xeral da Marifia Mercante retiraraa.

Artigo 27. Produtos conformes que, non obstante, entrafien riscos para a seguranza
maritima, a saude ou a proteccién do ambiente.

1. Se, tras efectuar unha avaliaciéon segundo o disposto no niumero 1 do artigo 25, a
Direccién Xeral da Marifia Mercante comproba que un equipamento marifo que é conforme
co disposto neste real decreto entrafia, non obstante, riscos para a seguranza maritima, a
saude ou o ambiente instara o axente econdmico implicado para que adopte todas as
medidas adecuadas para se asegurar de que cando o equipamento se introduza no
mercado desaparecesen os ditos riscos ou se emendasen as suas deficiencias, ou ben
instara o dito axente para a sua recuperacién ou para a sua retirada do mercado. Todo isto
no prazo de tempo razoable e proporcional a natureza do risco que a Direccion Xeral da
Marifia Mercante considere.

2. O axente econdmico asegurarase de que se adoptan medidas correctoras en
relacion con todos os produtos en cuestion que comercializase en toda a Union Europea
ou instalase a bordo de buques da Unién Europea.

3. O Ministerio de Fomento informara inmediatamente a Comisién Europea e os
demais Estados membros ao respecto. A informacion facilitada incluira todos os detalles
dispofiibles, en particular os datos necesarios para identificar o equipamento e determinar
a sua orixe, a cadea de subministracién, a natureza dos riscos de que se trate e a natureza
e duracion das medidas adoptadas en Espaia.
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Artigo 28. Incumprimento formal.

1. Sen prexuizo do disposto no artigo 25, se a Direccion Xeral da Marifia Mercante
constata unha das situaciéns indicadas a continuacion, pedira ao axente econdémico
correspondente que emende a deficiencia en cuestion:

a) A colocacién da marca da roda de temén infrinxe o artigo 8 ou o artigo 9.
b) Non se colocou a marca da roda de temon.

c) Non se redactou a declaraciéon UE de conformidade.

d) Non se redactou correctamente a declaraciéon UE de conformidade.

e) Adocumentacién técnica non esta dispofiible ou é incompleta.

f) Non se enviou ao buque a declaracién UE de conformidade.

2. Se a deficiencia indicada no niumero 1 persiste, a Direccion Xeral da Marifa
Mercante non permitira a instalacién ou a utilizacion do equipamento marifio até que este
sexa reparado ou se emende a deficiencia, ou ben restrinxird ou prohibira a sua
comercializacion ou retirarao do mercado.

Para os efectos sinalados no paragrafo anterior, levaranse a cabo as previsiéns e
determinacions contidas no Regulamento de inspeccion e certificacion de buques civis, en
especial no seu capitulo VIII, por parte dos servizos de Inspeccién Maritima regulados no
dito regulamento no que atinxe aos equipamentos instalados a bordo.

Para os equipamentos non instalados a bordo actuarase como se indica no numero 4
do artigo 24.

Artigo 29. Expedicion de certificados especiais baseados en innovacions técnicas
excepcionais.

1. No caso de que se producisen innovacions técnicas excepcionais, o Ministerio de
Fomento, cando se trate de buques doutros Estados membros da Union Europea, podera
autorizar que se instalen a bordo deles equipamentos marifios que non cumpran os
procedementos de avaliacién da conformidade, se se comproba mediante ensaios ou
doutro modo, a satisfaccion do citado departamento, que os citados equipamentos
cumpren os obxectivos deste real decreto.

2. Os procedementos de ensaio non introduciran discriminacions de ningun tipo entre
os equipamentos marifios fabricados en Espafia e os equipamentos marifios fabricados
noutros Estados.

3. O Ministerio de Fomento expedira, para os equipamentos marifios a que sexa
aplicable o presente artigo, un certificado que debera acompafiar sempre o equipamento
€ no cal constara a autorizacion do dito ministerio para que o equipamento poida ser
instalado a bordo, asi como toda restricidon ou disposicidn relativa a sua utilizacion.

4. En caso de que o Ministerio de Fomento autorice a instalacion nun buque doutro
Estado membro da Unién Europea de equipamentos marifios a que sexa aplicable o
presente artigo, debera comunicar inmediatamente a Comision Europea e aos demais
Estados membros os detalles desa autorizacion, asi como os informes de todos os
ensaios, avaliacions e procedementos de avaliacidon da conformidade pertinentes.

5. Se un buque con equipamentos marifios instalados a bordo nas condiciéns
mencionadas no numero 1 se abandeira noutro Estado membro, o Ministerio de Fomento
podera adoptar as medidas necesarias, que poderan incluir ensaios e demostracions
practicas, para se asegurar de que os equipamentos marifios son, ao menos, tan eficaces
como outros equipamentos que cumpren os procedementos de avaliacion da conformidade.

Artigo 30. Expedicién de certificados especiais por motivos de ensaio ou avaliacion.

Por motivos de ensaio ou avaliacion do equipamento, o Ministerio de Fomento podera
autorizar a instalacion a bordo de buques doutros Estados membros da Unién Europea de
equipamentos marifios que non cumpran os procedementos de avaliacion da conformidade
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ou non entren dentro do ambito de aplicacién do artigo 29 se se cumpren os seguintes
requisitos:

a) Que o Ministerio de Fomento expida un certificado que debera acompafiar sempre
0 equipamento marifio e no cal constara a autorizaciéon para que o equipamento poida ser
instalado a bordo dos ditos buques, asi como toda restricion ou disposicion relativa a
utilizacion do equipamento en cuestion.

b) Que a autorizacion se limite ao periodo considerado polo Ministerio de Fomento
como necesario para completar os ensaios, periodo que debera ser o mais curto posible.

¢) Que o equipamento marifio non se utilice en lugar dun equipamento que cumpre
os requisitos deste real decreto nin o substitua; este ultimo debera permanecer a bordo
dos citados buques en estado de funcionamento e en condicions de uso inmediato.

Artigo 31. Expedicion de certificados de aprobacién provisional.

1. Cando se deba substituir un equipamento marifio nun porto situado féra da Unién
Europea e en circunstancias excepcionais, que deberan ser debidamente xustificadas ante
o Ministerio de Fomento, nas cales non sexa posible por razéns de tempo, prazos ou
custos instalar a bordo un equipamento que leve a marca da roda de temon, poderase
instalar a bordo outro equipamento marifio segundo o disposto nos numeros 2 a 4.

2. O equipamento marifio instalado a bordo ird acompafado da documentacion
expedida por un Estado membro da OMI, que sexa parte nos convenios aplicables, en que
se certifique a conformidade cos requisitos da OMI.

3. Informarase inmediatamente o Ministerio de Fomento sobre a natureza e as
caracteristicas do dito equipamento marifio.

4. O Ministerio de Fomento deberase asegurar o antes posible de que o equipamento
marifio a que se refire o nimero 1, asi como a correspondente documentacion relativa aos
ensaios efectuados, cumpre os requisitos aplicables dos instrumentos internacionais e
deste real decreto.

5. Cando se demostre que un determinado equipamento marifio coa marca da roda
de temdn non esta disponible no mercado, o Ministerio de Fomento podera autorizar a
instalacién a bordo doutro equipamento marifio segundo o disposto nos numeros 6 a 8.

6. O equipamento marifio autorizado cumprira, na medida do posible, os requisitos e
normas de ensaio mencionados no artigo 4.

7. O equipamento marifio instalado a bordo ird acompafado dun certificado de
aprobacion provisional expedido polo Ministerio de Fomento ou por outro Estado membro
da Union Europea, no cal se indicara o seguinte:

a) O equipamento provisto da marca da roda de temdn que substitie o equipamento
certificado;

b) as circunstancias precisas en que se expediu o certificado de aprobacién e, en
particular, a inexistencia no mercado dun equipamento coa marca da roda de temon;

C) os requisitos exactos de desefio, construcion e rendemento en relacion cos cales
0 equipamento foi aprobado polo Ministerio de Fomento ou polo outro Estado membro da
Unién Europea que expediu o certificado;

d) as normas de ensaio utilizadas, se for o caso, nos procedementos de aprobacién
correspondentes.

8. O Ministerio de Fomento ou ben o outro Estado membro da Unién Europea que
expida o certificado de aprobacién provisional informara disto de inmediato a Comision
Europea. Se esta considera que non se cumpriron as condiciéns recollidas nos nimeros 6
e 7, podera pedir ao citado ministerio ou ao outro Estado membro da Unién Europea,
mediante actos de execucion, que anule o dito certificado ou adopte outras medidas
adecuadas. Os ditos actos de execucion adoptaranse de conformidade co procedemento
de exame a que se refire o nimero 2 do artigo 3 da Directiva 2014/90/UE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 23 de xullo.
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Artigo 32. Coordinacion dos organismos notificados.

O Ministerio de Fomento asegurarase de que os organismos notificados participan no
traballo do grupo sectorial de organismos notificados que debera promover a Comision
Europea, directamente ou por medio de representantes designados.

Artigo 33. Notificaciéns & Comision.

O Ministerio de Fomento notificara a8 Comisién Europea, por medio do sistema de
informacién facilitado por ela para o efecto, o nome e os datos de contacto dos funcionarios
encargados da aplicacion deste real decreto

Disposicién adicional unica. Réxime sancionador.

As accidns ou omisions que contravefan o disposto neste real decreto sancionaranse
de conformidade co previsto no titulo IV do libro terceiro do texto refundido da Lei de
portos do Estado e da marifia mercante, aprobada polo Real decreto lexislativo 2/2011, do
5 de setembro, sen prexuizo das competencias sancionadoras establecidas no titulo V da
Lei 21/1992, do 16 de xullo, de industria.

Disposicion transitoria Unica. Réxime transitorio.

O anexo A do Real decreto 809/1999, do 14 de maio, na sua version aprobada pola
Orde FOM/2258/2015, do 23 de outubro, permanecera vixente até que a Comision
Europea comunique os actos de execucion a que se refire o nimero 2 do artigo 35 da
Directiva 2014/90/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de xullo.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacién normativa.

Queda derrogado o Real decreto 809/1999, do 14 de maio, polo que se regulan os
requisitos que deben reunir os equipamentos marifios destinados a seren embarcados nos
buques, en aplicacion da Directiva 96/98/CE, modificada pola Directiva 98/85/CE, sen
prexuizo do disposto na disposicidn transitoria Unica, asi como cantas disposiciéns de
igual ou inferior rango se opofan ao disposto neste real decreto.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.20.2 da Constitucion,
que atribue ao Estado competencia exclusiva en materia de marifia mercante.

Disposicion derradeira segunda. Incorporacion de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpérase ao ordenamento xuridico espafiol a Directiva
2014/90/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 23 de xullo de 2014, sobre
equipamentos marifios, pola que se derroga a Directiva 96/98/CE do Consello.

Disposicién derradeira terceira. Inspeccién dos equipamentos marifios.

As referencias que no Regulamento de inspeccion e certificacion de buques civis,
aprobado polo Real decreto 1837/2000, do 10 de novembro, se fan ao Real decreto
809/1999, do 14 de maio, polo que se regulan os requisitos que deben reunir os
equipamentos marifios destinados a seren embarcados nos buques, débense entender
feitas a este real decreto.

Disposicion derradeira cuarta. Habilitacion normativa.

Facultase o Ministerio de Fomento para aprobar cantas disposicions sexan necesarias
para o desenvolvemento e aplicacidon do disposto neste real decreto
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Disposiciéon derradeira quinta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 23 de decembro de 2016.
FELIPE R.

O ministro de Fomento,
{NIGO JOAQUIN DE LA SERNA HERNAIZ
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ANEXO |
Marca da roda de temoén

A marcacién de conformidade tera o seguinte desefio:
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— En caso de se reducir ou aumentar o tamafio da marca da roda de temdn, deberanse
conservar as proporcions deste logotipo.

- Os diferentes elementos da marca deberan ter unha dimensién vertical
apreciablemente igual, que non sera inferior a 5 mm.

- Poderase eximir desta dimension minima no caso dos dispositivos de pequeno
tamano.

ANEXO Il

Procedementos de avaliacion da conformidade

. Mdbdulo B: exame CE de tipo

1. O exame CE de tipo é a parte dun procedemento de avaliacién da conformidade
mediante a cal un organismo notificado examina o desefio técnico dos equipamentos
marifios e verifica e da fe de que o seu desefio técnico cumpre os requisitos aplicables.

2. 0O exame CE de tipo pédese efectuar de calquera das formas seguintes:

2.1 O exame dunha mostra, representativa da producién prevista, do produto
completo (tipo de producién).

2.2 A avaliacion da adecuacion do desefio técnico dos equipamentos marifios
mediante o exame da documentacion técnica e a documentacién de apoio a que se fai
referencia no punto 3, mais o exame das mostras, representativas da producion prevista,
dunha ou de varias partes esenciais do produto (combinacién do tipo de producién e o tipo
de desefio).

3. Asolicitude de exame CE de tipo presentaraa o fabricante ante un unico organismo
notificado elixido por el.
A dita solicitude contera:

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

3.2 Unha declaracion escrita de que non se presentou a mesma solicitude ante
ningun outro organismo notificado.
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3.3 Adocumentacion técnica, que permitira avaliar a conformidade dos equipamentos
marifios cos requisitos aplicables dos instrumentos internacionais mencionados no artigo
4, e incluira analises adecuadas e avaliacion dos riscos. A citada documentacion
especificara os requisitos aplicables e considerara, na medida en que sexa pertinente para
a avaliacion, o desefio, a fabricacién e o funcionamento dos equipamentos marifios. A
documentacién técnica incluird, cando proceda, ao menos os seguintes elementos:

a) Unha descricion xeral dos equipamentos marifios;

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

c) As descricidns e explicacidons necesarias para a comprension dos ditos planos e
esquemas, e do funcionamento dos equipamentos marifios;

d) Unha lista dos requisitos e normas de ensaio aplicables ao equipamento marifio
de que se trate de conformidade con este real decreto, asi como descricidns das solucions
adoptadas para cumprir os ditos requisitos;

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

f) Os informes dos ensaios.

3.4 As mostras representativas da producion prevista. O organismo notificado podera
solicitar outras mostras se o0 programa de ensaio o require.

3.5 Adocumentacion de apoio da adecuacion do desefio técnico. Esta documentacion
de apoio mencionara todos os documentos que se utilizasen e incluira, en caso necesario,
os resultados dos ensaios realizados polo laboratorio competente do fabricante ou por
outro laboratorio de ensaio en nome do fabricante e baixo a responsabilidade deste.

4. O organismo notificado levara a cabo as tarefas seguintes:

4.1 Respecto aos equipamentos marifios: examinar a documentacion técnica e a
documentacién de apoio para avaliar a adecuacién do desefio técnico dos equipamentos
marifios.

4.2 Respecto as mostras:

a) Comprobar que se fabricaron conforme a documentacion técnica e identificar os
elementos que se desefiaron consonte as disposicidons aplicables dos requisitos e normas
de ensaio aplicables, asi como os elementos que se desefiaron sen aplicar as disposicions
correspondentes das ditas normas.

b) Realizar ou facer que se realicen os exames e ensaios oportunos de conformidade
co presente real decreto;

c) Acordar co fabricante o lugar onde se realizaran os exames e 0s ensaios.

5. O organismo notificado elaborara un informe de avaliacién que recolla as
actividades realizadas de conformidade co punto 4 e os seus resultados. Sen prexuizo das
suas obrigacions fronte as autoridades notificantes, o organismo notificado sé dara a
cofiecer o contido do informe, integramente ou en parte, co acordo do fabricante.

6. En caso de que o tipo cumpra os requisitos dos instrumentos internacionais
aplicables ao equipamento marifio en cuestidon, o organismo notificado expedira o
certificado de exame CE de tipo ao fabricante. O certificado incluira o nome e o enderezo
do fabricante, as conclusions do exame, as condicidéns de validez (se for o caso) e os
datos necesarios para a identificaciéon do tipo aprobado. Poderanse xuntar ao certificado
un ou varios anexos.

O certificado e os seus anexos conteran toda a informacion pertinente para avaliar a
conformidade dos produtos fabricados co tipo examinado e permitir o control interno.

En caso de que o tipo non satisfaga os requisitos aplicables dos instrumentos
internacionais, o organismo notificado denegara o certificado de exame CE de tipo e
informara disto o solicitante, coa explicacion detallada sobre os motivos da sua denegacion.
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7. Se o tipo aprobado deixa de cumprir os requisitos aplicables, o organismo
notificado determinara se é necesario un novo procedemento de avaliacién da
conformidade ou outras probas.

O fabricante informara o organismo notificado en posesion da documentacion técnica
relativa ao certificado de exame CE de tipo de todas as modificaciéns do tipo aprobado
que poidan afectar a conformidade dos equipamentos marifios cos requisitos dos
instrumentos internacionais aplicables ou as condiciéns de validez do certificado. Tales
modificacidns requiriran unha aprobacién adicional en forma de engadido ao certificado
orixinal de exame CE de tipo.

8. Cada organismo notificado informara as suas autoridades notificantes sobre os
certificados de exame CE de tipo ou calquera engadido a estes que expedise ou retirase
e, periodicamente ou logo de solicitude, pora a disposicion das suas autoridades
notificantes a lista de certificados ou engadidos a estes que fosen rexeitados, suspendidos
ou restrinxidos doutro modo.

Cada organismo notificado informara os demais organismos notificados sobre os
certificados de exame CE de tipo ou calquera engadido a estes que rexeitase, retirase,
suspendese ou restrinxise dalgin modo e, logo de solicitude, sobre os certificados ou
engadidos a estes que expedise.

A Comision Europea, o Ministerio de Fomento e os demais organismos notificados
poderan, logo de solicitude, obter unha copia dos certificados de exame CE de tipo ou os
seus engadidos. Logo de solicitude, a Comisién Europea e o Ministerio de Fomento
poderan obter unha copia da documentacion técnica e os resultados dos exames
efectuados polo organismo notificado. O organismo notificado estara en posesion dunha
copia do certificado de exame CE 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 certificado.

9. O fabricante conservara a disposicion do Ministerio de Fomento unha copia do
certificado de exame CE de tipo, dos seus anexos e dos seus engadidos, asi como a
documentacion técnica durante un periodo de, ao menos, dez anos desde a colocacion da
marca da roda de temodn no ultimo produto fabricado e en ningun caso inferior ao de vida
util prevista do equipamento marifio de que se trate.

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

II. Modulo D: conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do proceso
de producién

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, e garante e declara, baixo
a sla exclusiva responsabilidade, que os equipamentos marifios en cuestién son
conformes co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfan os requisitos dos
instrumentos internacionais que lles son aplicables.

2. Fabricacion. O fabricante xestionara un sistema de calidade aprobado para a
fabricacion, a inspeccién dos produtos acabados e o ensaio dos produtos en cuestion, tal
e como se especifica no punto 3, e estara suxeito a supervision especificada no punto 4.

3. Sistema de calidade.

3.1 O fabricante presentara unha solicitude de avaliacion do seu sistema de calidade,
para os equipamentos marifios de que se trate, ante o organismo notificado da sua
eleccion.

A dita solicitude contera:

a) O nome e o enderezo do fabricante e, se a solicitude a presenta o representante
autorizado, tamén o nome e o enderezo deste.
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b) Unha declaracion escrita de que non se presentou a mesma solicitude ante ningun
outro organismo notificado.

c) Toda a informacion pertinente segundo a categoria de equipamentos marifios
considerados.

d) A documentacion relativa ao sistema de calidade.

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

3.2 O sistema de calidade garantira a conformidade dos produtos co tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e que cumpren os requisitos dos instrumentos
internacionais que lles son aplicables.

Todos os elementos, requisitos e disposiciéns adoptados polo fabricante se deberan
reunir de forma sistematica e ordenada nunha documentacion composta por politicas,
procedementos e instrucions escritas. Esta documentacion relativa ao sistema de calidade
debera permitir unha interpretacion uniforme dos programas, plans, manuais e expedientes
de calidade.

En particular, incluird unha descricion adecuada:

a) Dos obxectivos de calidade e da estrutura organizativa, das responsabilidades e
das competencias da direccién en canto a calidade do produto.

b) Das técnicas correspondentes de fabricacién e control e aseguramento da
calidade, asi como dos procesos e actuacions sistematicas que se utilizaran.

c) Dos controis e ensaios que se realizaran antes, durante e despois da fabricacion,
asi como da frecuencia coa que teran lugar.

d) Dos documentos relativos a calidade, como informes de inspeccién e datos dos
ensaios, datos de calibraxe, informes de cualificaciéon do persoal implicado, entre outros,
etc., e

e) Dos medios de supervisiéon que permitan controlar a obtenciéon da calidade
requirida dos produtos e o funcionamento eficaz do sistema de calidade.

3.3 O organismo notificado avaliara o sistema de calidade para determinar se cumpre
os requisitos especificados no punto 3.2.

Ademais de experiencia en sistemas de xestidon da calidade, o equipamento de
auditoria tera, como minimo, un membro con experiencia en avaliacidn no campo e a
tecnoloxia dos equipamentos marifios en cuestidon, asi como cofiecementos sobre 0s
requisitos aplicables dos instrumentos internacionais. A auditoria incluira unha visita de
avaliaciéon aos locais do fabricante. O equipamento de auditoria revisara a documentacion
técnica mencionada no punto 3.1.e), para comprobar se o fabricante é quen de identificar
os requisitos aplicables dos instrumentos internacionais e de efectuar os exames
necesarios co fin de garantir que o produto cumpra os ditos requisitos.

A decision sera notificada ao fabricante. A notificacion contera as conclusions do
control e a decision de avaliacién motivada.

3.4 O fabricante comprometerase a cumprir as obrigacions que derivan do sistema
de calidade aprobado e a mantelo de forma que siga sendo adecuado e eficaz.

3.5 O fabricante mantera informado o organismo notificado que aprobou o sistema
de calidade sobre calquera modificacion prevista deste.

O organismo notificado avaliard os cambios propostos e decidira se o sistema de
calidade modificado seguira cumprindo os requisitos mencionados no punto 3.2, ou se é
necesario realizar unha nova avaliacion.

A decision sera notificada ao fabricante. A notificacion contera as conclusions do
control e a decision de avaliacién motivada.

4. Supervision baixo a responsabilidade do organismo notificado.

4.1 Afinalidade da supervisién é garantir que o fabricante cumpra correctamente as
obrigaciéns derivadas do sistema de calidade aprobado.
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4.2 Para efectos de avaliacion, o fabricante permitira ao organismo notificado acceder
aos locais de fabricacion, inspeccidn, ensaio e almacenamento, e facilitaralle toda a
informacioén necesaria, en particular:

a) Adocumentacién sobre o sistema de calidade,
b) Os expedientes de calidade, como os informes de inspeccion e datos de ensaios,
os datos de calibraxe, os informes sobre a cualificacion do persoal implicado, entre outros.

4.3 0O organismo notificado realizara periodicamente auditorias para se asegurar de
que o fabricante mantén e aplica o sistema de control da calidade, e proporcionara un
informe da auditoria ao fabricante.

4.4 Por outra parte, o organismo notificado podera efectuar visitas por sorpresa ao
fabricante, salvo que, en virtude da lexislacion nacional, se apliquen por razéns de defensa
ou seguranza determinadas restricions as ditas visitas. Durante tales visitas, o organismo
notificado podera, se isto é necesario, efectuar ou facer efectuar ensaios sobre o produto
para comprobar o correcto funcionamento do sistema de calidade. O organismo notificado
proporcionara ao fabricante un informe da visita e, se se efectuaron ensaios, un informe
deles.

5. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

5.1 O fabricante colocara a marca da roda de temon a que se refire o artigo 8 deste
real decreto e, baixo a responsabilidade do organismo notificado mencionado no punto
3.1, o numero de identificacion deste ultimo en cada equipamento marifio que sexa
conforme co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfaga os requisitos
aplicables dos instrumentos internacionais.

5.2 O fabricante redactara unha declaraciéon de conformidade para cada modelo de
produto e manteraa a disposicion das autoridades nacionais durante un periodo de, ao
menos, dez anos desde a colocacion da marca da roda de temdn no ultimo produto
fabricado e en ningun caso inferior ao de vida util prevista do equipamento marifio de que
se trate. Na declaracion de conformidade identificarase o modelo de equipamento marifio
para o cal foi elaborada.

Facilitarase unha copia da declaracion de conformidade as autoridades competentes
que o soliciten.

6. O fabricante mantera a disposicion do Ministerio de Fomento durante un periodo
de, ao menos, dez anos desde a colocacién da marca da roda de temén no ultimo produto
fabricado e en ningun caso inferior ao de vida util prevista do equipamento marifio de que
se trate:

a) A documentacién mencionada no punto 3.1,

b) A modificaciéon a que se refire o punto 3.5, segundo fose aprobada,

c) As decisions e os informes do organismo notificado mencionados nos puntos 3.5,
43e44.

7. Cada organismo notificado informara o Ministerio de Fomento sobre as
aprobacions de sistemas de calidade expedidas ou retiradas e, periodicamente ou logo de
solicitude, pora a disposicién das suas autoridades notificantes a lista de aprobaciéns de
sistemas de calidade que rexeitase, suspendese ou restrinxise doutro modo.

Cada organismo notificado informara os demais organismos notificados sobre as
aprobacions de sistemas de calidade que rexeitase, suspendese, retirase ou restrinxise
doutro modo e, logo de solicitude, das aprobacions de sistemas de calidade que expedise.

8. Representante autorizado. As obrigacions do fabricante mencionadas nos puntos
3.1, 3.5, 5 e 6 podera cumprilas, en nome e baixo a responsabilidade deste, o seu
representante autorizado, sempre que estean especificadas no seu mandato.
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lll. Mddulo E: conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do produto

1. A conformidade co tipo baseada no aseguramento da calidade do produto é a
parte dun procedemento de avaliacién da conformidade mediante a cal o fabricante
cumpre as obrigacions establecidas nos puntos 2 e 5, e garante e declara, baixo a sua
exclusiva responsabilidade, que os equipamentos marifios en cuestion son conformes co
tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfan os requisitos dos instrumentos
internacionais que lles son aplicables.

2. Fabricacion. O fabricante xestionara un sistema de calidade aprobado para a
inspecciéon dos produtos acabados e o ensaio dos produtos en cuestion, tal e como se
especifica no punto 3, e estara suxeito a supervisiéon especificada no punto 4.

3. Sistema de calidade

3.1 O fabricante presentara, para os equipamentos marifios de que se trate, unha
solicitude de avaliacion do seu sistema de calidade ante un organismo notificado da sua
eleccion.

A dita solicitude contera:

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 escrita de que non se presentou a mesma solicitude ante ningun
outro organismo notificado.

c) Toda a informacidn pertinente segundo a categoria de equipamentos marifos
considerados.

d) Adocumentacién relativa ao sistema de calidade.

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

3.2 O sistema de calidade garantira a conformidade dos produtos co tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e os requisitos aplicables dos instrumentos internacionais.

Todos os elementos, requisitos e disposiciéns adoptados polo fabricante se deberan
reunir de forma sistematica e ordenada nunha documentaciéon composta por politicas,
procedementos e instrucions escritos. Esta documentacion relativa ao sistema de calidade
debera permitir unha interpretacion uniforme dos programas, plans, manuais e expedientes
de calidade.

En particular, incluira unha descricién adecuada:

a) Dos obxectivos de calidade e da estrutura organizativa, das responsabilidades e
das competencias da direccién en canto a calidade do produto,

b) Dos controis e ensaios que se realizaran despois da fabricacion,

c) Dos documentos relativos & calidade, como informes de inspeccion e datos dos
ensaios, datos de calibraxe, informes de cualificacion do persoal implicado, etc.,

d) Dos medios de supervisién que permitan controlar o funcionamento eficaz do
sistema de calidade.

3.3 O organismo notificado avaliara o sistema de calidade para determinar se cumpre
0s requisitos especificados no punto 3.2.

Ademais de experiencia en sistemas de xestion da calidade, o equipamento de
auditoria tera, como minimo, un membro con experiencia en avaliacion no campo e a
tecnoloxia dos equipamentos marifios en cuestidn, asi como cofiecementos sobre os
requisitos aplicables dos instrumentos internacionais. A auditoria incluira unha visita de
avaliacion aos locais do fabricante. O equipamento de auditoria revisara a documentacion
técnica mencionada no punto 3.1.e) para comprobar se o fabricante € quen de identificar
os requisitos aplicables dos instrumentos internacionais e de efectuar os exames
necesarios co fin de garantir que o produto cumpra os ditos requisitos.

A decision sera notificada ao fabricante. A notificacion contera as conclusiéns do
control e a decision de avaliacion motivada.
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3.4 O fabricante comprometerase a cumprir as obrigacions que derivan do sistema
de calidade aprobado e a mantelo de forma que siga sendo adecuado e eficaz.

3.5 O fabricante mantera informado o organismo notificado que aprobou o sistema
de calidade sobre calquera modificacion prevista del.

O organismo notificado avaliara os cambios propostos e decidira se o sistema de
calidade modificado seguira cumprindo os requisitos mencionados no punto 3.2, ou se é
necesario realizar unha nova avaliacion.

A decision sera notificada ao fabricante. A notificacion contera as conclusions do
control e a decision de avaliacion motivada.

4. Supervision baixo a responsabilidade do organismo notificado.

4.1 Afinalidade da supervision é garantir que o fabricante cumpra correctamente as
obrigaciéns derivadas do sistema de calidade aprobado.

4.2 Para efectos de avaliacion, o fabricante permitira ao organismo notificado acceder
aos locais de fabricacion, inspeccidn, ensaio e almacenamento, e facilitaralle toda a
informacioén necesaria, en particular:

a) A documentacién sobre o sistema de calidade,
b) Os expedientes de calidade, como os informes de inspeccion e datos de ensaios,
os datos de calibraxe, os informes sobre a cualificaciéon do persoal implicado, etc.

4.3 O organismo notificado realizara periodicamente auditorias para se asegurar de
que o fabricante mantén e aplica o sistema de control da calidade e proporcionara un
informe da auditoria ao fabricante.

4.4 Por outra parte, o organismo notificado podera efectuar visitas por sorpresa ao
fabricante, salvo que, en virtude da lexislacion nacional, se apliquen por razéns de defensa
ou seguranza determinadas restricidons as ditas visitas. Durante tales visitas o organismo
notificado podera, se isto é necesario, efectuar ou facer efectuar ensaios sobre o produto
para comprobar o correcto funcionamento do sistema de calidade. O organismo notificado
proporcionara ao fabricante un informe da visita e, se se efectuaron ensaios, un informe
destes.

5. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

5.1 O fabricante colocara a marca da roda de temon a que se refire o artigo 8 deste
real decreto e, baixo a responsabilidade do organismo notificado mencionado no punto
3.1, o numero de identificacion deste ultimo en cada equipamento marifio que sexa
conforme co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfaga os requisitos
aplicables dos instrumentos internacionais.

5.2 O fabricante redactara unha declaracion de conformidade para cada modelo de
produto e manteraa & disposicion do Ministerio de Fomento durante un periodo de, ao
menos, dez anos desde a colocacion da marca da roda de temdn no ultimo produto
fabricado e en ningun caso inferior ao de vida util prevista do equipamento marifio de que
se trate. Na declaracion de conformidade identificarase o0 modelo de equipamento marifio
para o cal foi elaborada.

Facilitarase unha copia da declaracion de conformidade as autoridades competentes
que o soliciten.

6. O fabricante mantera a disposicion do Ministerio de Fomento durante un periodo
de, ao menos, dez anos desde a colocacién da marca da roda de temén no ultimo produto
fabricado e en ningun caso inferior ao de vida util prevista do equipamento marifio de que
se trate:

a) A documentacién mencionada no punto 3.1,

b) A modificaciéon a que se refire o punto 3.5, segundo fose aprobada,

c) As decisions e os informes do organismo notificado mencionados nos puntos 3.5,
43e44.
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7. Cada organismo notificado informara o Ministerio de Fomento sobre as
aprobacions de sistemas de calidade expedidas ou retiradas e, periodicamente ou logo de
solicitude, pora a disposicién das suas autoridades notificantes a lista de aprobaciéns de
sistemas de calidade que rexeitase, suspendese ou restrinxise doutro modo.

Cada organismo notificado informara os demais organismos notificados sobre as
aprobacions de sistemas de calidade que rexeitase, suspendese ou retirase e, logo de
solicitude, das aprobacions de sistemas de calidade que expedise.

8. Representante autorizado. As obrigacions do fabricante mencionadas nos puntos
3.1, 3.5, 5 e 6 podera cumprilas, en nome e baixo a responsabilidade deste, o seu
representante autorizado sempre que estean especificadas no seu mandato.

IV. 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 avaliacién de conformidade mediante a cal o fabricante cumpre as
obrigaciéns establecidas nos puntos 2, 5.1 e 6, e garante e declara, baixo a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos en cuestién, suxeitos ao disposto no punto 3, son
conformes co tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfan os requisitos dos
instrumentos internacionais que lles son aplicables.

2. Fabricacién. O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso
de fabricacién e a sua supervision garantan a conformidade dos produtos manufacturados
co tipo aprobado descrito no certificado de exame CE de tipo e cos requisitos dos
instrumentos internacionais que lles son aplicables.

3. Verificacion. Un organismo notificado elixido polo fabricante realizara os exames e
ensaios apropiados para verificar a conformidade dos produtos co tipo aprobado descrito
no certificado de exame CE de tipo e os requisitos apropiados dos instrumentos
internacionais.

Os exames e ensaios para comprobar a conformidade dos produtos cos requisitos
exixidos para estes seran realizados, a eleccion do fabricante, ben mediante o exame e
ensaio de cada produto, segundo se especifica no punto 4, ben mediante o exame e
ensaio dos produtos sobre unha base estatistica, segundo se especifica no punto 5.

4. Verificacion da conformidade mediante o exame e ensaio de cada produto.

4.1 Examinaranse individualmente todos os produtos e someteranse aos ensaios
adecuados de conformidade co disposto neste real decreto para verificar a sua
conformidade co tipo aprobado descrito no certificado de exame CE de tipo e cos requisitos
exixidos polos instrumentos internacionais.

4.2 O organismo notificado emitira un certificado de conformidade relativo aos
exames e ensaios efectuados, e colocara o seu numero de identificacion en cada produto
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 do Ministerio de Fomento durante un periodo de, ao menos, dez anos
desde a colocacién da marca da roda de temdn no ultimo produto fabricado e en ningun
caso inferior ao de vida util prevista do equipamento marifio de que se trate.

5. Verificacion estatistica da conformidade.

5.1 O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso de
fabricacion e a sua supervision garantan a homoxeneidade de cada lote que se produza,
e presentara os seus produtos para a sua verificacion en forma de lotes homoxéneos.

5.2 Seleccionarase ao chou unha mostra de cada lote. Todos os produtos dunha
mostra se examinaran individualmente e realizaranse os ensaios apropiados de
conformidade con este real decreto para asegurar a sua conformidade cos requisitos
aplicables dos instrumentos internacionais e determinar se o lote se acepta ou se rexeita.

5.3 Se se acepta un lote, aprébanse todos os produtos de que consta o lote, coa
excepcion dos produtos da mostra que non superasen satisfactoriamente os ensaios.
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O organismo notificado expedira un certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios efectuados, e colocara o seu nimero de identificacién en cada produto aprobado
ou fara que este sexa colocado baixo a sua responsabilidade.

O fabricante mantera os certificados de conformidade a disposicién das autoridades
nacionais durante un periodo de, ao menos, dez anos desde a colocacién da marca da
roda de temdn no ultimo produto e en ningun caso inferior ao de vida util prevista do
equipamento marifio de que se trate.

5.4 Se un lote é rexeitado, o organismo notificado ou as autoridades espafiolas
competentes ao respecto tomaran as medidas pertinentes para impedir a sua introducién
no mercado. En caso de rexeitamento frecuente de lotes, o organismo notificado podera
suspender a verificacion estatistica e tomar as medidas oportunas.

6. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

6.1 O fabricante colocara a marca da roda de temon a que se refire o artigo 8 deste
real decreto e, baixo a responsabilidade do organismo notificado mencionado no punto 3,
o numero de identificacién deste ultimo en cada produto que sexa conforme co tipo
aprobado descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfaga os requisitos aplicables
dos instrumentos internacionais.

6.2 O fabricante redactara unha declaraciéon de conformidade para cada modelo de
produto e manteraa a disposicion do Ministerio de Fomento durante un periodo de, ao
menos, dez anos desde a colocacion da marca da roda de temdn no ultimo produto
fabricado e en ningun caso inferior ao de vida util prevista do equipamento marifio de que
se trate. Na declaracion de conformidade identificarase o modelo de equipamento marifio
para o cal foi elaborada.

Facilitarase unha copia da declaracion de conformidade aos érganos ou organismos
con competencias en materia de vixilancia de mercado que o soliciten.

7. Co visto e prace do organismo notificado, o fabricante podera colocar o numero de
identificacion do dito organismo nos produtos durante o proceso de fabricacion baixo a
responsabilidade do organismo notificado.

8. Representante autorizado. As obrigacions do fabricante podera cumprilas o seu
representante autorizado, en nome e baixo a responsabilidade daquel, sempre que estean
especificadas no seu mandato. O representante autorizado non podera cumprir as
obrigaciéns do fabricante mencionadas nos puntos 2 e 5.1.

V. Mbdédulo G: conformidade baseada na verificacion por unidade

1. A conformidade baseada na verificacion por unidade é o procedemento de
avaliacion de conformidade mediante o cal o fabricante cumpre as obrigacions establecidas
nos puntos 2, 3 e 5, e garante e declara baixo a sua exclusiva responsabilidade que o
produto en cuestidn, que se axusta ao disposto no punto 4, é conforme cos requisitos dos
instrumentos internacionais que lles son aplicables.

2. Documentacion técnica. O fabricante elaborara a documentacion técnica e poraa
a disposicién do organismo notificado a que se refire o punto 4. A documentacién permitira
avaliar se o produto cumpre os requisitos aplicables, e incluird adecuadas analises e
avaliacion 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 produto. A documentacion técnica incluira, cando proceda, ao
menos, 0s seguintes elementos:

a) unha descricion xeral do produto,

b) os planos de desefio e fabricacién, asi como os esquemas dos compofientes,
subconxuntos, circuitos, etc.,

c) as descriciéns e explicacidons necesarias para a comprension dos ditos planos e
esquemas e do funcionamento do produto,
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d) unha lista dos requisitos e normas de ensaio aplicables ao equipamento marifio de
que se trate de conformidade con este real decreto, asi como descriciéns das soluciéns
adoptadas para cumprir os ditos requisitos,

e) os resultados dos calculos de desefio realizados, os controis efectuados, e

f) os informes dos ensaios.

O fabricante mantera os certificados de conformidade a disposicién das autoridades
nacionais durante un periodo de, ao menos, dez anos desde a colocacion da marca da
roda de temdn no ultimo produto fabricado e en ningun caso inferior ao de vida util prevista
do equipamento marifio de que se trate.

3. Fabricacién. O fabricante tomara todas as medidas necesarias para que o proceso
de fabricacion e a sUa supervision garantan a conformidade do produto manufacturado cos
requisitos aplicables dos instrumentos internacionais.

4. Verificacion. Un organismo notificado elixido polo fabricante realizara os exames e
ensaios apropiados de conformidade con este real decreto para comprobar a conformidade
do produto cos requisitos aplicables dos instrumentos internacionais.

O organismo notificado emitira un certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios efectuados, e colocara o seu nimero de identificacion no produto aprobado, ou
fara que este sexa colocado baixo a sua responsabilidade.

O fabricante mantera os certificados de conformidade a disposicion do Ministerio de
Fomento durante un periodo de, ao menos, dez anos desde a colocacion da marca da
roda de temon no ultimo produto fabricado e en ningun caso inferior ao de vida util prevista
do equipamento marifio de que se trate.

5. Marcacion de conformidade e declaracion de conformidade.

5.1 O fabricante colocara a marca da roda de temon a que se refire o artigo 8 deste
real decreto e, baixo a exclusiva responsabilidade do organismo notificado mencionado no
punto 4, o numero de identificacion deste ultimo en cada produto que satisfaga os
requisitos aplicables dos instrumentos internacionais.

5.2 O fabricante redactara unha declaraciéon de conformidade para cada modelo de
produto e manteraa a disposicion do Ministerio de Fomento durante un periodo de, ao
menos, dez anos desde a colocacion da marca da roda de temdn no ultimo produto
fabricado e en ningun caso inferior ao de vida util prevista do equipamento marifio de que
se trate. Na declaracion de conformidade identificarase o produto para o cal foi elaborada.

Facilitarase unha copia da declaracion de conformidade aos érganos ou organismos
con competencia en materia de vixilancia do mercado que o soliciten.

6. Representante autorizado. As obrigaciéns do fabricante mencionadas nos puntos
2 e 5 podera cumprilas o seu representante autorizado, en nome e baixo a responsabilidade
daquel, sempre que estean especificadas no seu mandato.

ANEXO Il

Requisitos que deben cumprir os organismos de avaliacion da conformidade para
se converteren en organismos notificados

1. Para efectos da notificacion, un organismo de avaliaciéon da conformidade debera
cumprir os requisitos establecidos nos puntos 2 a 11.

2. O organismo de avaliacién da conformidade establecerase segundo o disposto no
ordenamento xuridico espanol e tera personalidade xuridica.

3. O organismo de avaliacion da conformidade sera independente da organizacion
ou do equipamento marifio que avalia.

4. Pobdese considerar organismo de avaliacion da conformidade un organismo
pertencente a unha asociacién empresarial ou unha federacién profesional que represente
as empresas que participan no desefo, fabricacién, subministracién, montaxe, uso ou
mantemento dos equipamentos marifios que avalia, coa condicion de que se demostre a
sUa independencia e a ausencia de conflito de intereses.
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5. Non podera ser organismo de avaliacion da conformidade ningin membro da alta
direccién del nin o persoal responsable da realizaciéon das tarefas de avaliacion da
conformidade, o desefiador, o fabricante, o provedor, o instalador, o comprador, o dono, o
usuario ou o encargado do mantemento dos equipamentos marifios que se deban avaliar,
nin o representante autorizado de ningun deles. Isto non sera obice para que usen os
produtos avaliados que sexan necesarios para o funcionamento do organismo de
avaliacion da conformidade, nin para que utilicen os ditos produtos con fins persoais.

6. O organismo de avaliacion da conformidade, os membros da alta direccion del ou
o persoal responsable da realizaciéon das tarefas de avaliacion da conformidade non
interviran directamente no desefio, fabricacién ou construcion, comercializacion,
instalacion, uso ou mantemento destes equipamentos marifios nin representaran as partes
que participan nestas actividades. Non participardan en ningunha actividade que poida
comprometer a sua independencia de criterio ou a sua integridade en relacién coas
actividades de avaliacién da conformidade para as que foron notificados. Isto aplicarase,
en particular, aos servizos de consultoria.

7. O organismo de avaliacion da conformidade asegurarase de que as actividades
das suas filiais ou subcontratistas non afectan a confidencialidade, obxectividade ou
imparcialidade das sUas actividades de avaliacién da conformidade.

8. O organismo de avaliacion da conformidade e o seu persoal levaran a cabo as
actividades relativas a dita avaliaciéon co maximo nivel de integridade profesional e coa
competencia técnica exixida para o campo de que se trate, e estaran libres de calquera
presidon ou incentivo, especialmente de indole econdmica, que poida influir na sua
apreciacion ou no resultado das suas actividades de avaliacion da conformidade,
especialmente se proceden de persoas ou grupos de persoas que tefian algun interese
nos resultados destas actividades.

9. O organismo de avaliacion da conformidade sera quen de levar a cabo todas as
tarefas de avaliacion da conformidade que lle sexan asignadas de conformidade coas
disposicions deste real decreto e para as que foi notificado, independentemente de que
realice as tarefas o propio organismo ou se realicen no seu nome e baixo a sua
responsabilidade.

10. En todo momento, para cada procedemento de avaliacién da conformidade e
para cada tipo, categoria ou subcategoria de equipamentos marifios para os que foi
notificado, o organismo de avaliacion da conformidade dispora:

a) do persoal necesario con cofiecementos técnicos e experiencia suficiente e
adecuada para realizar as tarefas de avaliacion da conformidade;

b) das descricions rigorosas dos procedementos conforme os cales se efectia a
avaliacién da conformidade, garantindo a transparencia destes procedementos e a
posibilidade de reproducilos. Aplicara as politicas e procedementos adecuados para
distinguir entre as tarefas que leva a cabo como organismo notificado e outras actividades;

c) dos procedementos pertinentes para levar a cabo as suas actividades tendo
debidamente en conta o tamafno das empresas, o0 sector en que operan, a sua estrutura, o
grao de complexidade da tecnoloxia dos equipamentos marifios e o caracter masivo ou en
serie do proceso de producion.

11. O organismo de avaliacién da conformidade dispora dos medios necesarios para
realizar adecuadamente as tarefas técnicas e administrativas relacionadas coas
actividades de avaliacion da conformidade e tera acceso a todos os equipamentos e
instalacidons que necesite.

12. O persoal que efectue as actividades de avaliacion da conformidade tera:

a) unha boa formacion técnica e profesional para realizar todas as actividades de
avaliacion da conformidade para as que foi notificado o organismo de avaliacién da
conformidade;

b) un cofiecemento satisfactorio dos requisitos das avaliacions que efectia e a
autoridade necesaria para efectuar tales avaliacions;
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c) un coflecemento e unha comprension adecuados dos requisitos e normas de
ensaio aplicables e das disposicions aplicables da lexislacién da Unién Europea sobre
harmonizacién e das suas correspondentes normas de aplicacion;

d) a capacidade necesaria para elaborar os certificados, os documentos e os
informes que demostren que se efectuaron as avaliaciéns.

13. Garantirase a imparcialidade do organismo de avaliacion da conformidade, dos
membros da alta direccion deste e do seu persoal de avaliacion.

14. A remuneracion dos membros da alta direccion e do persoal de avaliacién dun
organismo de avaliacidon da conformidade non dependera do niumero de avaliacions que
efectden nin dos resultados das ditas avaliacions.

15. O organismo de avaliacion da conformidade subscribird un seguro de
responsabilidade civil, aval ou outra garantia financeira, salvo que o Ministerio de Fomento
asuma a responsabilidade, segundo o disposto no ordenamento xuridico espariol, ou que
o propio Ministerio de Fomento sexa directamente responsable da avaliacién da
conformidade.

16. O persoal do organismo de avaliacién da conformidade debera gardar o segredo
profesional acerca de toda a informacién solicitada no marco das tarefas segundo o
disposto neste real decreto, salvo con respecto ao Ministerio de Fomento. Protexeranse os
dereitos de propiedade.

17. O organismo de avaliacién da conformidade participara nas actividades
pertinentes de normalizacion e nas actividades do grupo de coordinaciéon dos organismos
notificados establecido con base neste real decreto, ou asegurarase de que o seu persoal
de avaliacién estea informado ao respecto, e aplicara a modo de directrices xerais as
decisions e os documentos administrativos que resulten dos labores do grupo.

18. Os organismos de avaliacién da conformidade cumpriran os requisitos da norma
EN ISO/IEC 17065:2012.

19. Os organismos de avaliaciéon da conformidade velaran por que os laboratorios de
ensaio utilizados con fins de avaliacién da conformidade cumpran os requisitos da norma
EN ISO/IEC 17025:2005.ES 28.8.2014 «Diario Oficial de la Unién Europeay» L 257/183.

ANEXO IV
Procedemento de notificaciéon
1. Solicitude de notificacion.

1.1 Os organismos de avaliacion da conformidade presentaran unha solicitude de
notificacién ao Ministerio de Fomento.

1.2 Adita solicitude ira acompafada dunha descricion das actividades de avaliacion
da conformidade, do médulo ou médulos de avaliacién da conformidade e dos
equipamentos marifios en relacion cos cales o organismo se considere competente, asi
como dun certificado de acreditacion, cando exista, expedido por un organismo nacional
de acreditacion, no cal se declare que o organismo de avaliaciéon da conformidade cumpre
os requisitos establecidos no anexo lll.

1.3 Se o organismo de avaliaciéon da conformidade de que se trate non pode facilitar
un certificado de acreditacién, entregara a autoridade notificante todas as probas
documentais necesarias para verificar, recofiecer e supervisar regularmente que cumpre
os requisitos establecidos no anexo lll.

2. Procedemento de notificacion.

2.1 O Ministerio de Fomento s6 podera notificar organismos de avaliaciéon da
conformidade que satisfagan os requisitos establecidos no anexo lll.

2.2 A notificacién a Comision e aos demais Estados membros realizarase mediante
o sistema de notificacion electrénica desenvolvido e xestionado pola Comision.
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2.3 A notificacién incluira informacion detallada das actividades de avaliaciéon da
conformidade, o médulo ou os moédulos de avaliacion da conformidade, os equipamentos
marifios obxecto da avaliacion e a certificacion de competencia pertinente.

2.4 Se a notificacion non esta baseada no certificado de acreditaciéon mencionado no
namero 1, o Ministerio de Fomento transmitira @ Comision e aos demais Estados membros
as probas documentais que demostren a competencia do organismo de avaliacién da
conformidade e as disposicions existentes destinadas a garantir que se fara un seguimento
periddico do organismo e que este continuara satisfacendo os requisitos establecidos no
anexo lll.

2.5 O organismo de que se trate so podera realizar as actividades dun organismo
notificado cando a Comision ou os demais Estados membros non formulasen ningunha
obxeccién no prazo de duas semanas a partir da notificacion, en caso de que se utilice un
certificado de acreditacion, e de dous meses a partir da notificacién, en caso de que non
se utilice a acreditacion.

2.6 So6 o organismo a que se refire o punto 2.5 sera considerado organismo notificado
para efectos deste real decreto.

2.7 A Comisién e os demais Estados membros deberan ser informados de todo
cambio pertinente posterior a notificacion.

3. Numeros de identificacion e listas de organismos notificados.

3.1 A Comision asignara un numero de identificacion a cada organismo notificado.

3.2 Asignaralle un sé numero, ainda cando o organismo notificado sexa recofiecido
como tal conforme varios actos lexislativos da Unién Europea.

3.3 A Comision fara publica a lista dos organismos notificados segundo o disposto na
Directiva 2014/90/UE, xunto cos numeros de identificacion que lles foron asignados e as
actividades para as que foron notificados.

3.4 A Comision asegurarase de que a lista se mantén actualizada.

ANEXOV
Requisitos que deben cumprir as autoridades notificantes
As autoridades notificantes deberan cumprir os seguintes requisitos:

1. Estableceranse de forma que non exista ningun conflito de intereses cos
organismos de avaliacién da conformidade.

2. Organizaranse e xestionaranse de forma que se preserve a obxectividade e
imparcialidade das suas actividades.

3. Organizaranse de forma que toda decision relativa & notificacion dun organismo de
avaliacion da conformidade sexa adoptada por persoas competentes distintas das que
levaron a cabo a avaliacion.

4. Non ofreceran nin exerceran ningunha actividade que efectien os organismos de
avaliacion da conformidade nin servizos de consultoria en condiciéns comerciais ou de
competencia.

5. Preservaran a confidencialidade da informacién obtida.

6. Disporan de suficiente persoal competente para efectuar adecuadamente as suas
tarefas.
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