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Texto: La Directiva 96/98/CE, del Consejo, de 20 de
diciembre, modificada por la Directiva 98/85/CE, de la
Comisién, de 11 de noviembre, establece unas reglas comunes
para la aplicacién uniforme de las normas internacionales
existentes sobre equipos marinos destinados a ser embarcados
en buques, en orden al cumplimiento de normas de seguridad y
expedicidén de certificados de seguridad, de acuerdo con las
normas de ensayo elaboradas por los Organismos internacionales
de normalizacién y por la Organizacidén Maritima Internacional
(OMI) .

De esta forma, se armoniza la aplicacidén de las normas de la
OMI para la aprobacidén de equipos marinos, mediante el empleo
de criterios uniformes y obligatorios de las normas
internacionales de ensayo, con el objeto de aumentar la
seguridad en la mar y prevenir la contaminacidén maritima.

Para ello, se determinan los equipos marinos incluidos en su
ambito de aplicacién, cuya presencia a bordo es exigida por
los convenios internacionales, asi como los procedimientos de
evaluacién de los citados equipos para su aprobacién por los
Estados miembros y los requisitos para la expedicién de los
correspondientes certificados de seguridad. Se regulan
igualmente los requisitos esenciales que deben reunir, asi
como su régimen de designacidén, los organismos competentes
para la evaluacidén de la conformidad. Finalmente, establece la
exigencia, caracteristicas y condiciones del marcado «CE» de
estos equipos.

Por su lado, la Ley 27/1992, de 24 de noviembre, de Puertos
del Estado y de la Marina Mercante, establece en su articulo 6
la consideracidén de Marina Mercante de las actividades de
ordenacién y control de la flota civil espafiola, de seguridad



maritima, de seguridad de la navegacidén y de la vida humana en
la mar, de inspeccidédn técnica y operativa de buques y de
proteccidén del medio ambiente marino; y reconoce, en su
articulo 74, entre los objetivos de la politica de Marina
Mercante en el marco de las competencias asignadas a la
Administracidén General del Estado en el articulo 149.1 de la
Constitucidén, los de tutela de la seguridad maritima de la
navegaciédn y de la vida humana en la mar, y de proteccidn del
medio ambiente maritimo. Asimismo, el articulo 86.5 de la
citada Ley establece la competencia del Ministerio de Fomento
para la ordenacidén y ejecucidn de inspecciones y controles
técnicos, de seguridad y de prevencién de la contaminacién de
los buques espafioles, e incluye en el ambito de dicha
ordenacién e inspeccidén las aprobaciones y homologaciones de
los aparatos y elementos del buque; finalmente, el precitado
articulo prevé la posibilidad de que la realizacidén efectiva
de las inspecciones y controles antes sefilalados puedan
efectuarse a través de entidades colaboradoras en los términos
que reglamentariamente se establezcan.

En consecuencia, se hace preciso adaptar la normativa espafiola
a lo establecido en la citada Directiva 96/98/CE, modificada
por la Directiva 98/85/CE, y regular los requisitos que deben
reunir los equipos marinos destinados a ser embarcados en
buques, asi como la comercializacién y puesta en servicio de
dichos equipos.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Fomento, de acuerdo
con el Consejo de Estado y previa deliberacidén del Consejo de
Ministros en su reunidén del dia 14 de mayo de 1999, DISPONGO:

CAPITULO I
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

Este Real Decreto tiene por objeto aumentar la seguridad en la
mar y prevenir la contaminacidén maritima mediante la
aplicacidén uniforme, con arreglo a los criterios regulados en
el mismo, de los instrumentos internacionales indicados en el
articulo 2 a los equipos marinos del anexo A que se hayan de
embarcar en buques en los que sea competente la Administracién
maritima, bien directamente o bien a través de entidades
colaboradoras, para la expedicidén de certificados de seguridad
y garantizar la libre circulacién de dicho equipo dentro de la
Unién Europea.

Articulo 2. Definiciones.
A efectos de este Real Decreto se entenderéd por:
a) Procedimientos de evaluacidn de la conformidad:

los procedimientos establecidos en el articulo 9 y en el anexo
B de este Real Decreto.



b) Equipo: los dispositivos especificados en los anexos A.l y
A.2 que se deben encontrar a bordo de un bugque para ser
utilizados de conformidad con los instrumentos internacionales
0 que se puedan embarcar voluntariamente para su uso,
aprobados por la Administracidén de acuerdo con los
instrumentos internacionales.

c) Equipo de radiocomunicaciones: el equipo prescrito en
capitulo IV del Convenio SOLAS (1974), en su versidn vigente
el 1 de enero de 1999, y un aparato telefdénico bidireccional
de ondas métricas para embarcaciones de supervivencia,
prescrito por la regla III/6.2.1 de dicho convenio.

d) Convenios internacionales:

1.° El Convenio internacional sobre lineas de carga de 1996
(LL66) .

2.° El Convenio sobre reglas internacionales para prevenir
colisiones en el mar de 1972 (COLRCG/COLREG) .

3.° E1 Convenio internacional para prevenir la contaminacién
por los buques de 1973 (MARPOL).

4.° El Convenio internacional para la Seguridad de la Vida
Humana en el Mar de 1974 (SOLAS), junto con los protocolos y
enmiendas a dichos convenios vigentes el 1 de enero de 1999.

e) Instrumentos internacionales: los convenios internacionales
y las resoluciones y circulares de la Organizacién Maritima
Internacional (OMI) que les sean de aplicacidén, asi como la
normas internacionales de ensayo correspondientes.

f) Marcado de conformidad: el simbolo al que se refiere el
articulo 10, reproducido en el anexo C.

g) Organismo notificado: el organismo competente para la
evaluacién de conformidad, designado por la Direccidn General
de la Marina Mercante, al amparo de lo establecido en el
articulo 86.5 de la Ley de Puertos del Estado y de la Marina
Mercante, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8
de este Real Decreto.

h) Entidad colaboradora: entidades privadas reconocidas y
autorizadas por la Direccidén General de la Marina Mercante
para que en su nombre realicen las inspecciones y controles
que expresamente se les habilite.

i) Embarcar: instalar o colocar a bordo de un buque.
j) Certificados de seguridad: los certificados expedidos por

la Administracidén o en su nombre con arreglo a los convenios
internacionales.



k) Buque: cualquier embarcacién, plataforma o artefacto
flotante, con o sin desplazamiento, apto para la navegacidn,
sujetos a los convenios internacionales pertinentes.

Quedan excluidos en todo caso los buques afectos a la Defensa
Nacional, los de la Armada Espafiola y auxiliares de la misma y
los que gocen de un régimen especial.

1) Buque comunitario: todo buque respecto del cual se expidan,
por parte de los Estados miembros o en su nombre,
certificados de seguridad con arreglo a los convenios
internacionales. Esta definicién no incluye los casos en los
que la Administracidén de un Estado miembro expida un
certificado para un buque previa solicitud de la
Administracién de un tercer pais.

m) Buque nuevo: todo buque cuya quilla haya sido colocada o
cuya construccidén se halle en fase equivalente el 17 de
febrero de 1997 y fechas posteriores.

A efectos de esta definicidén se entenderd por «fase de
construccidén equivalente» aquella en la que comience la
construccién identificable como propia de un bugque concreto o
haya comenzado, respecto del buque de que se trate, la
construccidén, que suponga la utilizacién de no menos de 50
toneladas del total estimado de material estructural o de un 1
por 100 de dicho total, si este segundo valor es menor.

n) Bugque existente: todo bugque que no sea un buque nuevo.

1) Normas de ensayo: las normas fijadas por alguno o algunos
de los siguientes organismos:

1. ° La Organizacidén Maritima Internacional (OMI).
2. ° La Organizacidén Internacional de Normalizacidén (ISO).
3. ° La Comisidén Electrotécnica Internacional (CEI/IEC).

4, ° EIl Comité Europeo de Normalizacidén (CEN).
5. ° El Comité Europeo de Normalizacidén Electrdnica (CENELEC),
y 6. o El Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones
(ETSI) .

vigentes el 1 de enero de 1999 y establecidas de conformidad
con los correspondientes convenios internacionales y
resoluciones y circulares de la OMI para definir los métodos
de ensayo y los resultados de los ensayos, exclusivamente en
la forma que se menciona en el anexo A.

0) Homologacién: los procedimientos de evaluacidn de
conformidad del equipo producido, de acuerdo con las
correspondientes normas de ensayo, y la expedicidédn del
correspondiente certificado.



Articulo 3. Ambito de aplicacién.

Este Real Decreto se aplicard al equipo destinado para su
utilizacidén a bordo de:

a) Los buques nuevos, situados o no dentro del territorio
espafiol en el momento de su construccidn.

b) Los buques existentes: que no llevaran previamente a bordo
tal equipo, o en los que se sustituya el equipo que se llevara
va a bordo, excepto cuando los convenios internacionales
permitan otra cosa, independientemente de que el buque esté o
no situado dentro del territorio espafiol en el momento en que
se embarque el equipo.

Articulo 4. Certificados de seguridad.

1. Para la expedicidén o renovacién de los certificados de
seguridad la Administracién maritima, o las entidades
colaboradoras, en su caso, comprobaran que el equipo embarcado
en buques espafioles para los que haya expedido certificados de
seguridad, cumple los requisitos de este Real Decreto.

2. Con caréacter previo a la entrega del certificado de
seguridad, para los equipos de radiocomunicaciones se deberéa
expedir una licencia de explotacidén de estacidn de radio de
conformidad con las disposiciones del Reglamento Internacional
de Radiocomunicaciones.

Articulo 5. Requisitos.

1. E1 equipo especificado en el anexo A.l, embarcado en buques
espafioles a partir del 1 de enero de 1999, debera cumplir los
requisitos del mencionado anexo.

2. La comprobacidén del cumplimiento por los equipos marinos de
los requisitos aplicables de los convenios internacionales y
de las resoluciones y circulares de la OMI se realizard segun
las normas de ensayo correspondientes y por los procedimientos
de evaluacién de la conformidad indicados en el anexo A.l. La
homologacién de los dispositivos del anexo 1.1. A.1 que
incluyan normas de ensayo CEI/IEC y ETSI se realizara de
acuerdo con alguna de ellas, a opcidén de los constructores o
de sus representantes autorizados establecidos en la Unién
Europea.

Articulo 6. Comercializacidén de equipos marinos.

1. Para su comercializacidén en Espafia o embarque a bordo de un
buque espafiol, el equipo especificado en el anexo A.l debera
llevar el marcado de conformidad o cumplir, en su caso, lo
preceptuado en este Real Decreto. La Administracidén maritima
expedird o renovard los certificados relativos a dicho equipo.

2. Cuando se compruebe, por una inspeccidén u otros medios, que
el equipo sujeto a este Real Decreto y especificado en el



anexo A.l1 con marcado de conformidad, aun estando
correctamente instalado, mantenido y utilizado con arreglo a
su finalidad prevista, pueda poner en peligro la seguridad y
salud de la tripulacidén, del pasaje o, en su caso, de otras
personas o afectar al medio ambiente, la Administracidn
maritima tomard las medidas cautelares necesarias para que
dicho equipo sea retirado del mercado o prohibida o
restringida su comercializacién o su utilizacidn a bordo de un
buque para el que haya expedido certificado de seguridad. De
dichas medidas se informard inmediatamente a la Comisidén y a
los deméds Estados miembros, indicando si el incumplimiento del
Real Decreto se debe a:

a) Inobservancia de los apartados 1 y 2 del articulo 5.

b) Aplicacidébn incorrecta de las normas de ensayo citadas en
los apartados 1 y 2 del articulo 5.

c) Deficiencias de las propias normas de ensayo.

3. Cuando se compruebe que un equipo incluido en el ambito de
aplicacién de este Real Decreto lleve el marcado de
conformidad sin cumplir los requisitos basicos de conformidad,
la Administracién maritima adoptard la resolucidn sancionadora
que corresponda de acuerdo con lo dispuesto en el Titulo IV de
la Ley 27/1992, de 24 de noviembre, de Puertos del Estado y de
la Marina Mercante, siendo informadas de la misma la Comisidn
y los deméds Estados miembros de la Unidén Europea.

Articulo 7. Procedimientos de control.

1. Los buques nuevos, independientemente de su pabelldn, que
no estén registrados en un Estado miembro de la UE y vayan a
ser registrados en Espafia serdn sometidos a inspeccidbn por
parte de la Administracidén maritima para comprobar que las
condiciones efectivas de su equipo corresponden a los
certificados de seguridad, cumplen las disposiciones de este
Real Decreto y llevan el marcado de conformidad o equivalen, a
juicio de dicha Administracidén, al equipo homologado con
arreglo a este Real Decreto. Para ello, el armador debe
suministrar a la Administracidén la lista de los equipos
marinos que lleven el marcado de conformidad, y la de
aquellos para los que se pide la equivalencia.

2. Si el equipo no lleva el marcado de conformidad o la
Administracidén considera que no es equivalente tendrd que ser
sustituido.

3. Cuando, de conformidad con este articulo, se considere que
un equipo es equivalente, la Administracién expedird un
certificado, que deberd acompafilar siempre al equipo y en el
que constard la autorizacidédn para que el equipo pueda ser
embarcado, asi como toda restriccidén o disposicidbn relativa a
la utilizacidén del equipo.



4. En todo caso la Administracién exigird que el equipo de
radiocomunicaciones no incumpla los requisitos del espectro
radioeléctrico.

5. La Administracidén maritima podrd realizar anédlisis y
exdmenes de muestras de los equipos que lleven el marcado de
conformidad, comercializados en Espafia, que aun no hayan sido
embarcados, para comprobar su conformidad a lo establecido en
este Real Decreto.

Los gastos de los anédlisis y exdmenes correran a cargo de la
Administracidén, cuando no sean los previstos en los mdédulos de
evaluacién de la conformidad contemplados en el anexo B.

6. Igualmente, cuando los instrumentos internacionales
definidos en el articulo 2 exijan ensayos de funcionamiento a
bordo de los equipos que cumplan lo preceptuado en este Real
Decreto, por razones de seguridad o de prevencidn de la
contaminacidén, la Administracién maritima podréd evaluar dichos
equipos una vez instalados a bordo, siempre y cuando ello no
suponga una duplicacidén de los procedimientos de evaluacidn de
la conformidad ya realizados. A tales efectos, la
Administracidén maritima podrd requerir al fabricante del
equipo, o0 a su representante autorizado en la UE o al
responsable de la comercializacién, la presentacidén de los
correspondientes informes de inspeccidén y de los ensayos.

CAPITULO II Evaluacién de conformidad

Articulo 8. Organismos competentes en los procedimientos de
evaluacién de conformidad.

1. Para llevar a cabo los procedimientos de evaluacidédn de la
conformidad a los que se refiere el articulo 9, la Direccidn
General de la Marina Mercante, al amparo de lo establecido en
el articulo 86.5 de la Ley de Puertos del Estado y de la
Marina Mercante, designard a los organismos competentes para
la evaluacidén de la conformidad, y notificard a la Comisidn
Europea dichos organismos, especificando las tareas para las
que hayan sido designados y los numeros de identificacidédn que
previamente les haya otorgado la Comisidédn Europea.

2. Para poder ser designado por las autoridades maritimas para
llevar a cabo los procedimientos de evaluacidén de la
conformidad de un equipo marino, todo organismo debe responder
a los criterios enumerados a continuacidén. Al requerir de las
autoridades maritimas dicha designacidén, los organismos deben
presentar informacidén completa y elementos de prueba que
respondan a dichos criterios. La Administracidén maritima podra
requerir la intervencidén de un organismo externo imparcial
para evaluar alguno de dichos criterios:

a) Los organismos notificados deberadn cumplir los requisitos
de la serie EN 45000.



b) El organismo notificado serd& independiente y no estara
controlado ni por los fabricantes ni los proveedores.

c) El organismo notificado deberd estar establecido en
territorio de la Unidén Europea.

d) El organismo notificado deberad tener las cualificaciones,
la experiencia técnica y el personal, que le permitan expedir
homologaciones que cumplan lo dispuesto en este Real Decreto,
asi como garantizar un alto nivel de seguridad.

e) El organismo notificado deberéd estar en condiciones de
facilitar conocimientos técnicos en cuestiones marinas.

3. El1 organismo notificado debe mantener con la Administracidn
maritima una relacién de intercambio de informacidn:

a) El organismo notificado someterd a la Administracidén un
procedimiento de intercambio de informacién.

b) El organismo notificado comunicard a la Administracidn
maritima toda la informacidén pertinente a las certificaciones
otorgadas, rehusadas o retiradas.

c) La Administracidén maritima aprobard toda equivalencia,
interpretacidén o exencidn permanente de una disposicidn de
este Real Decreto antes de ser considerada por el organismo
notificado.

d) El organismo notificado informard a la Administracién de
todo cambio gque sobrevenga en su organizacidén y que pueda
influir en las condiciones de su designacidn.

4. E1 organismo citado y sus filiales:

a) El organismo notificado podrad efectuar evaluaciones de la
conformidad para cualquier operador econdmico establecido
dentro o fuera de la Unidén Europea.

b) Un organismo notificado podréd llevar a cabo evaluaciones en
cualquier Estado miembro o en otro Estado no perteneciente a
la Unidén Europea, utilizando los medios de que dispone en su
lugar principal de actividad o con el personal de su filial en
el extranjero.

c) En el caso en que los procedimientos de evaluacién de la
conformidad los lleve a cabo una filial del organismo
notificado, toda la documentacidén relacionada con dichos
procedimientos la expedird el propio organismo notificado en
su nombre, y no en nombre de la filial.

d) La filial del organismo notificado que esté en otro Estado
miembro podréa expedir documentos relativos a los
procedimientos de evaluacién de la conformidad si es
notificada por dicho Estado.



5. La Direccidn General de la Marina Mercante realizaréa, cada
dos afios como minimo, bien directamente o bien a través de un
organismo externo imparcial designado por ella, inspecciones
sobre las actividades y funcionamiento de los organismos
notificados, con objeto de verificar que siguen cumpliendo con
los requisitos y condiciones que fueron exigidos para su
reconocimiento.

6. El1 incumplimiento por parte de los organismos notificados
de cualquiera de los requisitos y condiciones acarrearéd la
revocacién de oficio de la autorizacidédn, informandose
inmediatamente a la Comisién Europea y a los deméds Estados
miembros de la resolucién correspondiente.

Articulo 9. Procedimiento de evaluacidédn de conformidad.

1. El procedimiento de evaluacidén de la conformidad que se
detalla en el anexo B, consistira en:

A) Con caracter previo a su comercializacidn, un examen CE de
tipo (médulo B), debiendo quedar ademds el equipo sujeto a
opcidén del fabricante o su representante autorizado
establecido en la Comunidad, a su evaluacidén de acuerdo con
alguno de los mdédulos que se indican a continuacidén, siempre
y cuando aparezcan referenciados en los equipos del anexo A.l.

a) Declaracién CE de conformidad con el tipo (médulo C).

b) Declaracidén CE de conformidad con el tipo (aseguramiento de
calidad de la produccién) (médulo D).

c) Declaracidén CE de conformidad con el tipo (aseguramiento de
calidad del producto) (médulo E).

d) Declaracién CE de conformidad con el tipo (verificacidédn del
producto) (médulo F).

B) Aseguramiento CE completo de la calidad total (médulo H).

2. Excepcionalmente, y cuando se trate de componentes de
equipo fabricados individualmente o en pequefias cantidades y
no en serie o en gran escala, el procedimiento de evaluacidén
de la conformidad podrd ser la verificacidén CE por unidad
(médulo G).

3. En todo caso la declaracién de conformidad con el tipo se
hard por escrito y contendra la informacidén especificada en el
anexo B.

CAPITULO III

Marcado de conformidad

Articulo 10. Exigencias, caracteristicas y condiciones del
marcado de conformidad.



1. El equipo a que se refiere el anexo A.l, que estaré
conforme a los instrumentos internacionales pertinentes y
fabricado con arreglo a los procedimientos de evaluacidédn de la
conformidad, deberd llevar el marcado de conformidad colocado
por el fabricante o su representante autorizado establecido en
la Unidén Europea.

2. El marcado de conformidad iréd seguido del numero de
identificacidén del organismo notificado que haya realizado el
procedimiento de evaluacién de la conformidad, si dicho
organismo ha participado en la fase de control de la
produccién, y de las dos ultimas cifras del afio en que se
coloque el marcado. El nUmero de identificacidén del organismo
notificado deberd colocarse, bajo su responsabilidad, por el
propio organismo o por el fabricante o su representante
autorizado establecido en la Unidén Europea.

3. El modelo de marcado de conformidad serd el que se
reproduce en el anexo C.

4. E1l marcado de conformidad se colocarad sobre el equipo o
sobre su placa de forma que resulte visible, legible e
indeleble durante todo el periodo previsible de vida util del
equipo. No obstante, cuando ello no sea posible o no esté
justificado debido a la naturaleza del equipo, deberéa
colocarse en su embalaje, en una etiqueta o en un folleto.

5. Queda prohibido la colocacidén de marcados o inscripciones
que puedan inducir a error a terceros en relacidn con el
significado o el disefio grdfico del marcado de conformidad.

6. El marcado de conformidad deberd colocarse al final de la
fase de producciédn.

CAPITULO IV
Procedimientos especiales

Articulo 11. Equipos que incumplen los procedimientos de
evaluacién de la conformidad.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, en
circunstancias excepcionales de innovacidén técnica, la
Administracidén maritima podréd permitir que se embarquen
equipos que no cumplan con los procedimientos de evaluacidén de
la conformidad, si se comprueba mediante pruebas u otros
medios, a satisfaccién de la Administracidédn maritima, que los
citados equipos son, al menos, tan eficaces como el equipo que
cumple con los procedimientos de evaluacidén de la conformidad.

En todo caso, la Administracidén exigird que el equipo de
radiocomunicaciones no incumpla los requisitos del espectro
radioeléctrico.



Los procedimientos de pruebas no introducirédn discriminaciones
de ningun tipo entre los equipos fabricados en Espafia y los
equipos fabricados en otros Estados miembros.

2. La Administracidén maritima expedird para los equipos a los
que sea aplicable el presente articulo, un certificado que
deberd acompaflar siempre al equipo y en el que constara la
autorizacidén de la Administracidn espafiola para que el equipo
pueda ser embarcado, asi como toda restriccidn o disposicidn
relativa a su utilizacién.

3. Cuando la Administracién maritima autorice el embarco en un
buque espafiol de equipo al que sea aplicable este articulo,
deberd comunicar inmediatamente a la Comisidén y a los demas
Estados miembros los detalles de esa autorizacidn, asi como
los informes de todas las pruebas, evaluaciones y
procedimientos de evaluacidén de la conformidad pertinentes.

4. Si un buque con equipo embarcado, en otro Estado miembro en
las condiciones mencionadas en el apartado 1 del presente
articulo, se registra en Espafia, la Administracidén maritima
podrd emprender las medidas necesarias, que podran incluir
ensayos y demostraciones practicas, para asegurarse de que el
equipo es al menos tan eficaz como otro equipo que cumple con
los procedimientos de evaluacidén de la conformidad.

Articulo 12. Autorizaciones temporales.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, por razones
de ensayo o evaluacidén del equipo, la Administracién maritima
podra autorizar el embarco de equipo que no cumpla los
procedimientos de evaluacién de la conformidad o que no entre
dentro del ambito de aplicacidén del articulo 11, uUnicamente si
se dan las siguientes condiciones:

a) Que la Administracidédn expida un certificado que deberéa
acompafiar siempre al equipo y en el que conste la autorizacidn
de la Administracidén espafiola para que pueda ser embarcado,
asi como toda restriccidn o disposicidn relativa a su
utilizacidn.

b) Que la autorizacidén se limite a un corto periodo de tiempo.

c) Que el equipo no se considere equivalente a un equipo que
cumpla con los requisitos de este Real Decreto. Tampoco podréa
utilizarse en sustitucidén de éste, que deberd permanecer a
bordo en estado de funcionamiento y en condiciones de uso
inmediato.

2. En todo caso, la Administracidén exigird que el equipo de
radiocomunicacién no incumpla los requisitos del espectro de

radiofrecuencias.

Articulo 13. Excepcidén a la homologacidédn obligatoria.



1. En circunstancias excepcionales, debidamente justificadas
ante la Administracién maritima, cuando un buque del pabellédn
espafiol deba sustituir el equipo en un puerto situado fuera de
la Unidén Europea, en las gque no sea posible por razones de
tiempo, plazos o costes embarcar equipo sometido a
homologacidén comunitaria, se podrd embarcar otro equipo de
acuerdo con el siguiente procedimiento:

a) El equipo irad acompafiado de documentos expedidos por un
organismo reconocido equivalente a un organismo notificado si
se ha celebrado entre la Comunidad y el correspondiente tercer
pais un acuerdo de reconocimiento mutuo de tales organismos.

b) En caso de gque sea imposible cumplir lo dispuesto en el
parrafo a) se podrd embarcar equipo que posea la documentacidn
emitida por un Estado miembro de la OMI, que sea parte en los
convenios pertinentes que certifique su conformidad con
arreglo a los requisitos de la OMI, siempre que se cumplan los
dos parrafos siguientes.

2. Se informaréd inmediatamente sobre la naturaleza y las
caracteristicas de ese equipo a la Administracidén maritima,
que deberd cerciorarse lo antes posible de que el equipo a gque
se refiere el apartado 1, asi como la correspondiente
documentacién relativa a los ensayos efectuados, cumple los
requisitos pertinentes de los instrumentos internacionales y
de este Real Decreto.

3. En lo referente al equipo de radiocomunicaciones, la
Administracidén General de Estado exigira, de acuerdo con la
normativa en vigor, que dicho equipo no incumpla los
requisitos del espectro radioeléctrico.

Disposicidén adicional primera. Aplicacidn normativa.

El equipo al que se refiere el articulo 3, a los efectos de
garantizar su libre circulacidn, quedard exclusivamente sujeto
a lo dispuesto en este Real Decreto.

Disposicidén adicional segunda. Excepciones de aplicacidén de la
Orden de 10 de junio de 1983.

No seran de aplicacidén a los equipos relacionados en el anexo
A.1 de este Real Decreto, asi como aquellos otros que se vayan
incorporando a dicho anexo, las normas para la aprobacidén de
los distintos elementos de que han de ir provistos los buques
y embarcaciones mercantes nacionales, recogidas en el capitulo
I, disposiciones generales, parte A, Ambito de aplicacién,
definiciones, etc., regla 2, del anexo de la Orden de 10 de
junio de 1983, sobre Normas complementarias de aplicacién al
Convenio internacional para la Seguridad de la Vida Humana en
el Mar, 1974 y su Protocolo de 1978, a los buques y
embarcaciones mercantes nacionales, excepcidédn hecha de las
reglas propias del convenio.



Disposicidén adicional tercera. Designacidén de representantes
de la Administracidn espafiola.

Por la Direccidn General de la Marina Mercante se designaréan
los representantes que por la Administracidn espafiola deban
formar parte del Comité contemplado en el articulo 18 de la
Directiva 96/98 CE, del Consejo.

Disposicidén adicional cuarta. Régimen transitorio de la
homologacién de equipos.

Los equipos no incluidos en el anexo A.l (esto es, los
incluidos en el anexo A.2, y los no incluidos en dichos anexos
y requieran homologacién), asi como los equipos a bordo de
buques no sujetos a los Convenios internacionales pertinentes,
seguiradn homologdndose y aprobandose segun la normativa en
vigor. No obstante lo anterior, dichos equipos se regirdn por
lo dispuesto en este Real Decreto en el momento en que se
incluyan en el anexo A.l para los buques sujetos a los
Convenios internacionales.

Disposicidén transitoria primera. Excepcidén de aplicaciédn
normativa.

Este Real Decreto no se aplicaréd al equipo ya embarcado en la
fecha de su entrada en vigor.

Disposicién transitoria segunda. Regulacidén de certificados.

1. Los certificados de aprobacién y homologacidén de los
equipos que figuran en el anexo A.l, expedidos por la
Administracidén maritima, caducardn el 1 de enero de 1999. Los
equipos marinos fabricados a partir de esta Ultima fecha
deberan llevar el correspondiente marcado de conformidad. No
obstante, los equipos marinos aprobados y homologados antes
del 1 de enero de 1999, podrén ser comercializados y
embarcados en los buques durante el plazo de un afio, a partir
de dicha fecha.

2. Los certificados de aprobacidédn y homologacidn expedidos por
la Administracidén maritima, correspondientes a los equipos
relacionados en el anexo A.l fabricados antes del 1 de enero
de 1999, permitirdn la comercializacidén y embarque de dichos
equipos durante un plazo de dos afios a partir del 1 de enero
de 1999.

3. Los certificados de aprobacién y homologacidn expedidos por
la Administracidédn maritima, relativos a los equipos
relacionados en el anexo A.2 caducaréan en la fecha indicada en
los mismos, pudiendo ser renovados de acuerdo con las normas
que les sean aplicables, excepto en el caso de gque sean
trasladados al anexo A.l aplicandose en este supuesto lo
dispuesto en los apartados 1 y 2 de esta disposicidn
transitoria.



4. Los equipos de radiocomunicaciones que no cuenten con la
marca CE, y que utilicen el espectro radioceléctrico (mediante
enlaces hercianos o, en un punto de terminacidén de red),
deberédn estar en posesidn del certificado de aceptacidn que
regula el articulo 57 de la Ley de 11/1998, de 24 de abril,
General de Telecomunicaciones, para ser embarcados y
utilizados en los buques espafioles. El certificado de
aceptacidén serd emitido de acuerdo con el procedimiento
establecido en el Real Decreto 1787/1996, de 19 de julio, por
la Secretaria General de Comunicaciones del Ministerio de
Fomento.

Disposicidén derogatoria UGnica. Derogacidn normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior
rango se opongan a lo dispuesto en este Real Decreto.

Disposicién final primera. Habilitacién normativa.

Se autoriza al Ministro de Fomento para adecuar las
condiciones técnicas de este Real Decreto cuando asi resulte
como consecuencia de la aplicacidén de normas de Derecho
comunitario y para dictar, en el ambito de su competencia, las
disposiciones necesarias para el desarrollo y aplicacidén del
mencionado Real Decreto.

Disposicién final segunda. Entrada en vigor.

Este Real Decreto entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid a 14 de mayo de 1999.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Fomento,
RAFAEL ARIAS-SALGADO MONTALVO

ANEXO A

(VER IMAGENES PAGINAS 20402 A 20419)

ANEXO B

Médulos para la evaluacidén de la conformidad

Examen de tipo (mdédulo B)

1. Un organismo notificado deberd& comprobar y certificar que
un ejemplar representantivo de la produccidén considerada
cumple las prescripciones de los instrumentos internacionales
que le sean aplicables.

2. E1 fabricante, o su representante autorizado establecido en

la UE, presentara la solicitud del examen CE de tipo ante el
organismo notificado que él mismo elija.



La solicitud incluiréa:

El nombre y direccidén del fabricante, y si la solicitud la
presenta un representante autorizado, también el nombre vy
direccidén de este ultimo.

Una declaracidén escrita en la que se especifique que la misma
solicitud no se ha presentado simultdneamente a ningun otro
organismo notificado.

La documentacién técnica descrita en el apartado 3.

El solicitante pondra a disposicién del organismo notificado
un ejemplar del producto representantivo de la produccién
considerada, en lo sucesivo denominado «tipo» (un tipo podréa
abarcar diferentes variantes del producto en la medida en que
las diferencias entre las variantes no afecten al nivel de
seguridad y a las demés exigencias referentes a las
prestaciones del producto). El organismo notificado podréa
pedir otros ejemplares si asi lo exige el programa de ensayos.

3. La documentacidén técnica deberd permitir la evaluacidn de
la conformidad del producto con los requisitos de los
instrumentos internacionales pertinentes. En la medida
necesaria para esta evaluacidén, deberd incluir el disefio, la
estructura estandar, la fabricacidén, la instalacidén y el
funcionamiento del producto de conformidad con la descripcidn
de la documentacidén técnica que figura en el apéndice del
presente anexo.

4. E1 organismo notificado:

4.1 Examinarad la documentacidén técnica y comprobara que el
tipo ha sido fabricado conforme a la documentacidédn técnica.

4.2 Realizard o haré realizar los controles apropiados y los
ensayos necesarios para comprobar si se cumplen de hecho las
prescripciones de los instrumentos internacionales que le sean
aplicables.

4.3 Se pondréd de acuerdo con el solicitante sobre el lugar
donde se efectuardn los controles y ensayos.

5. Si el tipo cumple las disposiciones de los instrumentos
internacionales pertinentes, el organismo notificado expediré
al solicitante un certificado de examen CE de tipo. El
certificado incluird el nombre y la direccidén del fabricante,
especificaciones sobre el equipo, las conclusiones del
control, las condiciones de validez del certificado y los
datos necesarios para identificar el tipo aprobado.

Se adjuntard al certificado una lista de las partes
pertinentes de la documentacidn técnica y el organismo
notificado conservard una copia.



Si el organismo notificado se niega a expedir el certificado
de examen CE de tipo al fabricante deberd motivar su decisién
de forma detallada.

Si el fabricante vuelve a solicitar la homologacidédn para un
equipo al que se ha denegado un certificado de examen CE de
tipo, su solicitud al organismo notificado deberd incluir toda
la documentacidén pertinente, incluidos los informes de ensayo
originales, los motivos precisos de la anterior denegacidn,
asi como especificaciones de los cambios realizados en el
equipo.

6. E1 solicitante informard al organismo notificado que tenga
en su poder la documentacidn técnica relativa al certificado
de examen CE de tipo de cualquier modificacidén del producto
aprobado que deba recibir una nueva aprobacidén si dichas
modificaciones afectan a la conformidad con las exigencias o
las condiciones previstas de utilizacidn del producto. Esta
nueva aprobacidén se expedird en forma de complemento al
certificado original de examen CE de tipo.

7. Cada organismo notificado comunicaréa, previa solicitud, a
la Administracién maritima y a los demds organismos
notificados la informacidén pertinente sobre los certificados
de examen CE de tipo y sus complementos, expedidos o
retirados.

8. Los deméds organismos notificados podran recibir copias de
los certificados de examen CE de tipo y/o de sus complementos.
Los anexos de los certificados quedardn a disposicidédn de los
demds organismos notificados.

9. E1 fabricante, o su representante autorizado establecido en
la UE, deberéd conservar una copia de los certificados de
examen CE de tipo y de sus complementos junto con la
documentacidén técnica durante un plazo de por lo menos diez
afios a partir de la ultima fecha de fabricacidén del producto.

Conformidad con el tipo (mdédulo C)

1. E1 fabricante, o su representante autorizado establecido en
la UE, deberéd asegurar y declarar que los productos en
cuestidén son conformes con el tipo descrito en el certificado
de examen CE de tipo y cumplen las prescripciones de los
instrumentos internacionales que les sean aplicables. El
fabricante, o su representante autorizado establecido en la
UE, estampara el marcado de conformidad en cada producto y
hard una declaracidén escrita de conformidad.

2. E1 fabricante tomarad todas las medidas necesarias para que
el proceso de fabricacién asegure la conformidad de los
productos fabricados con el tipo descrito en el certificado de
examen CE de tipo, asi como con las prescripciones de los
instrumentos internacionales que les sean aplicables.



3. E1 fabricante, o su representante autorizado establecido en
la UE, deberéd conservar una copia de la declaracidén de
conformidad durante un plazo de por lo menos diez afios a
partir de la UGltima fecha de fabricacidén del producto.

Aseguramiento de la calidad de la produccidén (mdédulo D)

1. E1 fabricante que cumpla las obligaciones del apartado 2
deberd asegurar y declarar que los productos en cuestidn son
conformes con el tipo descrito en el certificado de examen CE
de tipo. El fabricante o su representante autorizado
establecido en la UE estampara el marcado de conformidad en
cada producto y hard una declaracién escrita de conformidad.
El marcado ira acompafiado del simbolo de identificacidén del
organismo notificado responsable de la vigilancia a que se
refiere el apartado 4.

2. El1 fabricante deberd aplicar un sistema aprobado de calidad
para la produccidén, la inspeccién de los productos acabados y

los ensayos, tal como se especifica en el apartado 3 y estaréa

sujeto a la vigilancia contemplada en el apartado 4.

3. Sistema de calidad.

3.1 E1 fabricante presentard, para los productos de que se
trate, una solicitud de evaluacidén de su sistema de calidad
ante un organismo notificado, que él1 mismo elegira.

La solicitud incluiré:

Toda la informacidédn pertinente seglin la categoria de productos
contemplados.

La documentacidédn relativa al sistema de calidad.

La documentacidédn técnica del tipo aprobado y una copia del
certificado de examen CE de tipo.

3.2 E1 sistema de calidad deberéd asegurar la conformidad de
los productos con el tipo descrito en el certificado de examen
CE de tipo.

Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por
el fabricante deberan figurar en una documentacidén llevada de
manera sistemdtica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones escritas. La documentacidn
relativa al sistema de calidad deberd permitir una
interpretacidén uniforme de los programas, planos, manuales y
expedientes de calidad.

En especial, dicha documentacién incluird una descripcién
adecuada de:

Los objetivos de calidad, el organigrama y las
responsabilidades y poderes del personal de gestidén en lo que
se refiere a la calidad de los productos.



Los procesos de fabricacidn, control de calidad y técnicas de
aseguramiento de calidad y las actividades sisteméticas que se
llevaran a cabo.

Los exdmenes y pruebas que sean realizadas antes, durante y
después de la fabricacidn, asi como la frecuencia en la que
seran realizados.

Los expedientes de calidad, como, por ejemplo, los informes de
inspeccidén y los datos de ensayos y de calibracidn, los
informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc.

Los medios para vigilar la obtencidén de la calidad requerida
de los productos y el funcionamiento eficaz del sistema de
calidad.

3.3 El organismo notificado evaluard el sistema de calidad
para determinar si cumple las exigencias a que se refiere el
apartado 3.2. Dard por supuesta la conformidad de dichas
exigencias cuando se trate de sistemas de calidad que
desarrollen las normas armonizadas correspondientes.

El equipo de auditores tendrd por lo menos un miembro que
posea experiencia en la evaluacidén de la tecnologia del
producto en cuestidén. E1l procedimiento de evaluacidén incluiré
una visita de inspeccidén a las instalaciones del fabricante.

A continuacidn, notificard su decisidén al fabricante.

Esta notificacién incluiréd las conclusiones del control y la
decisién de evaluacién motivada.

3.4 E1 fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones
que se deriven del sistema de calidad tal como se haya
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado
y eficaz.

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la
UE, mantendrd informado al organismo notificado que ha
aprobado el sistema de calidad de cualquier adaptacién que se
prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas
y decidird si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos contenidos en el apartado 3.2 o si
es precisa una nueva evaluacidn.

El organismo notificado notificard sus decisiones al
fabricante. Esta notificacién incluird las conclusiones del
control y la decisién de evaluacidn motivada.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo
notificado.



4.1 E1 objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el
fabricante cumple debidamente las obligaciones que le impone
el sistema de calidad aprobado.

4.2 E1 fabricante permitird la entrada del organismo
notificado en las instalaciones de fabricacidén, inspeccidn,
ensayo y almacenamiento, para que pueda hacer las inspecciones
necesarias, y le proporcionara toda la informacidén necesaria,
en particular:

La documentacién sobre el sistema de calidad; los expedientes
de calidad, como por ejemplo, los informes de inspeccién y los
datos de ensayos y de calibracidén, los informes sobre la
cualificacidén del personal afectado.

4.3 E1 organismo notificado realizard auditorias
peridédicamente para cerciorarse de que el fabricante mantiene
y aplica el sistema de calidad, y facilitard& un informe de la
auditoria al fabricante.

4.4 Ademds, el organismo notificado podra efectuar visitas de
inspeccidén de improviso al fabricante. En el transcurso de
dichas visitas, el organismo notificado podréd realizar o hacer
realizar ensayos con objeto de comprobar, si se considera
necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad.
Presentard al fabricante un informe de la inspeccidén y, si se
hubiese realizado un ensayo, un informe del ensayo.

5. Durante al menos diez afios a partir de la UGltima fecha de
fabricacién del producto, el fabricante tendrd a disposicién
de la Administracién maritima:

La documentacién a que se refiere el segundo guidén del
apartado 3.1.

Las adaptaciones a que se refiere el segundo péarrafo del
apartado 3.4.

Las decisiones e informes del organismo notificado a que se
refieren el Ultimo péarrafo del apartado 3.4 y los apartados
4.3 yv 4.4.

6. Cada organismo notificado deberd comunicar, previa
solicitud, a la Administracidén maritima y a los demas
organismos notificados la informacidén pertinente relativa a
las aprobaciones de sistemas de calidad expedidas y retiradas.

Aseguramiento de calidad del producto (mbédulo E) 1. El
fabricante que cumple las obligaciones del apartado 2 asegura
y declara gque los productos son conformes con el tipo descrito
en el certificado de examen CE de tipo. El1 fabricante o su
representante autorizado establecido en la UE estampara el
marcado de conformidad en cada producto y hard una declaracién
escrita de conformidad. El marcado ird acompafiado del simbolo
de identificacién del organismo notificado responsable de la
vigilancia mencionada en el apartado 4.



2. E1 fabricante empleard un sistema aprobado de calidad para
la inspeccidén final y los ensayos, segln lo especificado en el
apartado 3, y estard sujeto a la vigilancia mencionada en el
apartado 4.

3. Sistema de calidad:

3.1 E1 fabricante presentara, para los productos de que se
trate, una solicitud de evaluacidén de su sistema de calidad
ante un organismo notificado, que él mismo elegiré.

La solicitud incluiréa:

Toda la informacién pertinente segln la categoria de productos
contemplados.

La documentacidédn relativa al sistema de calidad.

La documentacién técnica del tipo aprobado y una copia del
certificado de examen CE de tipo.

3.2 De acuerdo con el sistema de calidad, se examinard cada
producto y se realizardn los ensayos adecuados con el fin de
garantizar su conformidad con las prescripciones de los
instrumentos internacionales que les sean aplicables. Todos
los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por el
fabricante deberdn figurar en una documentacién llevada de
manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones escritas. La documentacidén del
sistema de calidad deberd permitir una interpretacién uniforme
de los programas, planos, manuales y expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcidn adecuada de:

Los objetivos de calidad, el organigrama y las
responsabilidades y poderes del personal de gestidén en lo que
se refiere a la calidad de los productos.

Los controles y ensayos que se realizaradn después de la
fabricacién.

Los medios para verificar el funcionamiento eficaz del sistema
calidad.

Los expedientes de calidad, tales como los informes de
inspeccidén y los datos de ensayos, los datos de calibracidn,
los informes sobre la cualificacidédn del personal afectado.

3.3 El organismo notificado evaluard el sistema de calidad
para determinar si cumple las exigencias a que se refiere el
apartado 3.2. Cuando éste se ajuste a la norma armonizada
correspondiente dard por supuesta la conformidad con dichas
exigencias.



El equipo de auditores tendrad por lo menos un miembro que
posea experiencia en la evaluacién de la tecnologia del
producto en cuestidén. El procedimiento de evaluacidédn incluira
una visita de inspeccidén a las instalaciones del fabricante.

A continuacidén, notificard su decisidn al fabricante.

Esta notificacidén incluira las conclusiones del control y la
decisidén de evaluacidén motivada.

3.4 E1 fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones
que se deriven del sistema de calidad tal como se haya
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado
y eficaz.

El fabricante, o su representante autorizado establecido en la
UE, mantendrd informado al organismo notificado que ha
aprobado el sistema de calidad de cualquier adaptacidn que se
prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas
y decidiréd si el sistema de calidad modificado sigue
cumpliendo los requisitos contenidos en el apartado 3.2 o si
es precisa una nueva evaluaciédn.

El organismo notificado notificard sus decisiones al
fabricante. Esta notificacidén incluird las conclusiones del
control y la decisidén de evaluacidén motivada.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo
notificado.

4.1 E1 objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el
fabricante cumple debidamente las obligaciones que le impone
el sistema de calidad aprobado.

4.2 E1 fabricante permitird la entrada del organismo
notificado en las instalaciones de inspeccidn, ensayos y
almacenamiento, para que pueda hacer las inspecciones
necesarias, y le proporcionard toda la informacidén necesaria,
en particular:

La documentacidén sobre el sistema de calidad.
La documentacidén técnica.

Los expedientes de calidad, como por ejemplo, los informes de
inspeccidén y los datos de ensayos y de calibraciédén, los
informes sobre la cualificacidén del personal afectado, etc.

4.3 E1 organismo notificado realizard auditorias
peridédicamente para cerciorarse de que el fabricante mantiene
y aplica el sistema de calidad, y facilitard un informe de la
auditoria al fabricante.



4.4 Ademds, el organismo notificado podrad efectuar visitas de
inspeccidén de improviso al fabricante. En el transcurso de
dichas visitas, el organismo notificado podrad efectuar o hacer
efectuar ensayos con objeto de comprobar, si se considera
necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad;
presentard al fabricante un informe de la inspeccidn y, si se
hubiese realizado un ensayo, el informe del mismo.

5. Durante al menos diez afios a partir de la tGltima fecha de
fabricacién del producto, el fabricante tendrd a disposiciédn
de las autoridades nacionales:

La documentacién a que se refiere el tercer guidn del segundo
parrafo del apartado 3.1.

Las adaptaciones a que se refiere el segundo parrafo del
apartado 3.4.

Las decisiones e informes del organismo notificado a que se
refieren el Ultimo parrafo del apartado 4.3 y 4.4.

6. Cada organismo notificado deberd comunicar, previa
solicitud, a la Administracién maritima y a los demés
organismos notificados la informacién pertinente relativa a
las aprobaciones de sistemas de calidad expedidas y retiradas.

Verificacidén de los productos (médulo F) 1. E1 fabricante, o
su representante autorizado establecido en la UE, deberé
asegurar y declarar que los productos que hayan estado sujetos
al apartado 3 son conformes con el tipo descrito en el
certificado de examen CE de tipo.

2. E1 fabricante tomaréd todas las medidas necesarias para que
el proceso de fabricacidén asegure la conformidad de los
productos con el tipo descrito en el certificado de examen CE
de tipo. Deberd estampar el marcado de conformidad en cada
producto y elaborar una declaracidédn de conformidad.

3. El organismo notificado efectuard los exdmenes y ensayos
adecuados con objeto de verificar la conformidad del producto
con las prescripciones de los instrumentos internacionales, ya
sea mediante control y ensayo de cada producto como se
especifica en el apartado 4, ya sea mediante control y ensayo
de los productos sobre una base estadistica, tal como se
especifica en el apartado 5, a eleccidédn del fabricante.

3 bis. El1 fabricante, o su representante autorizado
establecido en la UE, deberad conservar una copia de la
declaracién de conformidad durante al menos diez afios a partir
de la ultima fecha de fabricacidén del producto.

4. Verificacidédn por control y ensayo de cada producto.
4.1 Se examinaran individualmente todos los productos y se

realizaran los ensayos adecuados para comprobar su conformidad
con el tipo descrito en el certificado de examen CE de tipo.



4.2 E1 organismo notificado estampard o mandard estampar su
simbolo de identificacidén en el producto aprobado y expediréd
un certificado de conformidad relativo a los ensayos
efectuados.

4.3 E1 fabricante, o su representante autorizado establecido
en la UE, deberd estar en condiciones de presentar los
certificados de conformidad del organismo notificado en caso
de que le sean requeridos por la Administracidén maritima.

5. Verificacidén estadistica.

5.1 E1 fabricante presentard sus productos en forma de lotes
homogéneos y tomard todas las medidas necesarias para asegurar
la homogeneidad de cada lote producido.

5.2 Todos los productos estardn disponibles para ser
verificados en forma de lotes homogéneos. Se extraerd de cada
lote una muestra al azar, cuyos productos seradn examinados de
forma individual, y se efectuaran los ensayos apropiados con
el propdbdsito de verificar su conformidad con las
prescripciones de los instrumentos internacionales que les
sean aplicables y para determinar la aceptacidén o rechazo del
lote.

5.3 Para los lotes aceptados, el organismo notificado
estampard o mandard estampar su simbolo de identificacidédn en
cada producto, y expedird por escrito un certificado de
conformidad relativo a los ensayos efectuados. Todos los
productos de que conste el lote podréan ser comercializados,
excepto aquellos productos de la muestra que se haya
comprobado que no eran conformes.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado o la
autoridad competente adoptard las medidas necesarias para
impedir su comercializacidn. En el supuesto de rechazos
frecuentes de lotes, el organismo notificado podréd suspender
la verificacidén estadistica.

El fabricante podrad estampar, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, el simbolo de identificacidén de este
ultimo durante el proceso de fabricacién.

5.4 E1 fabricante, o su representante autorizado establecido
en la Comunidad, deberd estar en condiciones de presentar los
certificados de conformidad del organismo notificado, en caso
de que le sean requeridos por la Administracidn maritima.

Verificacidén por unidad (médulo G) 1. Este mdédulo describe el
procedimiento mediante el cual el fabricante asegura y declara
que los productos considerados que hayan obtenido el
certificado mencionado en el apartado 2 cumplen las
prescripciones de los instrumentos internacionales que les
sean aplicables.



El fabricante o su representante autorizado establecido en 1la
UE estampara el marcado de conformidad en cada producto y hara
una declaracién de conformidad.

2. El organismo notificado examinard& el producto y realizaré
los ensayos adecuados para verificar su conformidad con las
prescripciones de los instrumentos internacionales que les
sean aplicables.

El organismo notificado estampard o mandard estampar su numero
de identificacién en el producto aprobado y expedird un
certificado de conformidad relativo a los ensayos efectuados.

3. La documentacidén técnica tendrad la finalidad de permitir la
evaluacién de la conformidad del producto con las
prescripciones de los instrumentos internacionales y la
comprensién de su disefio, su fabricacidén y su funcionamiento.

Aseguramiento completo de la calidad (mdédulo H) 1. El1
fabricante que cumple las obligaciones establecidas en el
apartado 2 asegura y declara que los productos considerados
cumplen las exigencias de los instrumentos internacionales que
les son aplicables. El fabricante o su representante
autorizado establecido en la UE estampard el marcado de
conformidad en cada producto y hard una declaracidén escrita de
conformidad.

El marcado ird acompafiado del simbolo de identificacidédn del
organismo notificado responsable del control mencionado en el
apartado 4.

2. E1 fabricante aplicard un sistema de calidad aprobado para
el disefio, la fabricacién y la inspeccién final de los
productos y los ensayos tal y como se especifica en el
apartado 3, y estard sujeto al control mencionado en el
apartado 4.

3. Sistema de calidad.

3.1 E1 fabricante presentard una solicitud de evaluacidén de su
sistema de calidad a un organismo notificado. La solicitud
incluira:

Toda la informacidén pertinente segln la categoria de productos
contemplados.

La documentacidén relativa al sistema de calidad.

3.2 E1 sistema de calidad asegurara la conformidad de los
productos con las prescripciones de los instrumentos
internacionales que les sean aplicables.

Todos los elementos, exigencias y disposiciones adoptados por
el fabricante deberdn figurar en una documentacidén llevada de
manera sistemdtica y ordenada en forma de medidas y

procedimientos e instrucciones escritas. La documentacidédn del



sistema de calidad permitird una interpretacidédn uniforme de
las medidas y procedimientos de calidad, como, por ejemplo,
los programas, planos, manuales y expedientes de calidad.

En especial, incluird una descripcidén adecuada de:

Los objetivos de calidad, el organigrama y las
responsabilidades y poderes del personal de gestidédn en lo que
se refiere a la calidad de los productos.

Las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas
que se aplicarédn y la garantia de que se cumpliréan los
requisitos esenciales de los instrumentos internacionales
aplicables a los productos.

Las técnicas de control y verificacidén del disefio, los
procesos y las actividades sistemdticas que se realizaran en
el momento del disefio de los productos por lo que se refiere a
la categoria cubierta de productos.

Las técnicas correspondientes de control de la fabricacién, de
control de la calidad y de aseguramiento de la calidad, y las
actividades sistemdticas gque serdn utilizadas.

Los controles y ensayos que se efectuardn antes, durante y
después de la fabricacién y su frecuencia.

Los expedientes de calidad, tales como los informes de
inspeccidén y los datos de ensayos, los datos de calibracidn,
los informes sobre la cualificacién del personal afectado,
etc.

Los medios para verificar la realizacién de la calidad deseada
en materia de disefio y de producto, y el funcionamiento eficaz
del sistema de calidad.

3.3 E1l organismo notificado evaluard el sistema de calidad
para determinar si cumple las exigencias a que se refiere el
apartado 3.2. Dard por supuesto el cumplimiento de dichas
exigencias cuando se trate de sistemas de calidad que
desarrollen las normas armonizadas correspondientes.

El equipo de auditores tendrad por lo menos un miembro que
posea experiencia en la evaluacién de la tecnologia del
producto en cuestidén. El procedimiento de evaluacidédn incluira
una visita a las instalaciones del fabricante.

A continuacidén, notificard su decisidn al fabricante.

Esta notificacién incluird las conclusiones del control y la
decisidén de evaluacidédn motivada.

3.4 E1 fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones
que se deriven del sistema de calidad tal como se haya
aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando adecuado
y eficaz.



El fabricante, o su representante autorizado establecido en la
UE, mantendra informado al organismo notificado que ha
aprobado el sistema de calidad de cualquier adaptacidén que se
prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones
propuestas y decidirda si el sistema de calidad modificado
sigue cumpliendo los requisitos contenidos en el apartado 3.2
o0 si es precisa una nueva evaluacidn.

El organismo notificado notificard sus decisiones al
fabricante. Esta notificacién incluird las conclusiones del
control y la decisién de evaluacidn motivada.

4. Vigilancia CE bajo la responsabilidad del organismo
notificado.

4.1 E1 objetivo de la vigilancia consiste en asegurar que el
fabricante cumple debidamente las obligaciones que le impone
el sistema de calidad aprobado.

4.2 E1 fabricante autorizard al organismo notificado a tener
acceso, con fines de inspeccidn, a sus instalaciones de
disefio, fabricacidén, inspeccidn, ensayo y almacenamiento y le
facilitard toda la informacidén necesaria, en particular:

La documentacidén sobre el sistema de calidad.

Los expedientes de calidad previstos por la fase de disefio del
sistema de calidad, como los resultados de los anéalisis,
cadlculos, ensayos, etc.

Los expedientes de calidad dedicados a la fabricacidén tales
como informes de inspeccidn y datos de ensayos, datos de
calibracién, informes sobre la cualificacidén del personal
afectado, etc.

4.3 E1 organismo notificado realizarad auditorias
periddicamente para cerciorarse de que el fabricante mantiene
y aplica el sistema de calidad, y facilitard& un informe de la
auditoria al fabricante.

4.4 Ademds, el organismo notificado podra efectuar visitas de
inspeccidén de improviso al fabricante. En el transcurso de
dichas visitas, el organismo notificado podrd efectuar o hacer
efectuar ensayos con objeto de comprobar, si se considera
necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad;
presentard al fabricante un informe de la inspeccidn y, si se
hubiese realizado un ensayo, el informe del mismo.

5. Durante al menos diez afios a partir de la UGltima fecha de
fabricacién del producto, el fabricante tendrd a disposicién
de las autoridades nacionales:



La documentacién contemplada en el segundo guidn del segundo
parrafo del apartado 3.1.

Las adaptaciones a que se refiere el segundo parrafo apartado
3.4.

Las decisiones e informes del organismo notificado
contemplados en el Ultimo parrafo del apartado 3.4 y en los
apartados 4.3 y 4.4.

6. Cada organismo notificado deberd comunicar, previa
solicitud, a la Administracidén maritima y a los demas
organismos notificados la informacidén pertinente relativa a
las aprobaciones de los sistemas de calidad expedidas o
retiradas.

7. Control de disefio.

7.1 E1 fabricante presentard una solicitud de control de
disefio ante un solo organismo notificado.

7.2 La solicitud deberd permitir la comprensidén del disefio, la
fabricacidén y el funcionamiento del producto y la evaluacidn
de su conformidad con las exigencias de los instrumentos
internacionales.

La solicitud incluiréa:

Las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas
que se han aplicado.

Las pruebas demostrativas necesarias de su adecuacidén, de
manera especial cuando las normas indicadas en el articulo 5
no hayan sido aplicadas en su totalidad.

Estas pruebas demostrativas incluirdn los resultados de los
ensayos realizados en un laboratorio adecuado del fabricante o
por cuenta del mismo.

7.3 E1 organismo notificado examinard la solicitud y, cuando
el disefio cumpla las exigencias de los instrumentos
internacionales que le son de aplicacidn, expediréd un
certificado de examen CE de disefio al solicitante.

El certificado incluiréd las conclusiones del examen, sus
condiciones de validez, los datos necesarios para la
identificacién del disefio aprobado y, en su caso, una
descripcidén del funcionamiento del producto.

7.4 E1 solicitante mantendrd informado al organismo notificado
que ha expedido el certificado de examen CE de disefio de
cualquier modificacidén del disefio aprobado. El organismo
notificado deberd sancionar la aprobacién de las
modificaciones propuestas en aquellos casos en que los cambios
puedan afectar la conformidad con las exigencias esenciales de
los instrumentos internacionales, o con las condiciones



previstas del uso del producto. Esta aprobacidén complementaria
se hard en forma de complemento al certificado de examen CE de
disefio.

7.5 Los organismos notificados comunicaran, previa solicitud,
a la Administracidén maritima y a los demds organismos
notificados la informacidén pertinente sobre:

Los certificados de examen CE de disefio y los complementos
expedidos.

Las aprobaciones y las aprobaciones complementarias CE de
disefio retiradas.

APENDICE AL ANEXO B

Documentacién técnica facilitada por el fabricante al
organismo notificado

Las disposiciones establecidas en el presente apéndice se
aplicardn a todos los médulos del anexo B.

La documentacidédn técnica a que se refiere el anexo B
comprenderd todos los datos o medios pertinentes utilizados
por el fabricante para asegurarse de que el equipo cumple los
requisitos esenciales pertinentes.

La documentacidén técnica permitird comprender el disefio, la
fabricacién y el funcionamiento del producto y hard posible la
evaluacién de la conformidad con las prescripciones de los

instrumentos internacionales que les sean aplicables.

En la medida en gque sea pertinente para la evaluacién, la
documentacién comprendera:

Una descripcidén general del tipo.

Dibujos y esquemas del disefio conceptual, la estructura
estandar y la fabricacidén de componentes, subcomponentes,
circuitos, etc.

Las descripciones y explicaciones necesarias para la
comprensién de dichos dibujos y esquemas, incluido el

funcionamiento del producto.

Los resultados de los célculos de disefio efectuados, los
exadmenes imparciales llevados a cabo, etc.

Los informes de los ensayos imparciales.
Manuales de instalacidén, utilizacién y mantenimiento.

La documentacién relativa al disefio contendrd los siguientes
elementos, segun proceda:

Certificados relativos al equipo incorporado al dispositivo.



Certificados relativos a los métodos de fabricacidén o
inspeccidén o vigilancia del dispositivo.

Cualquier otro documento que permita al organismo notificado
mejorar su evaluacidn.

ANEXO C
Marcado de Conformidad
El marcado de conformidad tendréd el siguiente disefio:

LOGOTIPO
(VER IMAGEN PAGINA 20425)

En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del marcado,
deberan conservarse las proporciones de este logotipo.

Los diversos componentes del marcado de conformidad tendréan
aproximadamente la misma altura, que no podra ser inferiora
Smm.

Se podréd eximir de esta dimensidén minima en el caso de
dispositivos de pequefio tamafio.



