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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
e Contexto, objetivosy motivacion de la propuesta

La Directiva 1999/5/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de marzo de 1999, sobre
equipos radioel éctricos y equipos terminales de telecomunicacién y reconocimiento mutuo de
su conformidad (Directiva RTTE), establece un marco para la introduccién en el mercado, la
libre circulacion y la puesta en servicio en la UE de equipos radioeléctricos y equipos
terminales de telecomunicacién. Dicha Directiva entré en vigor en 1999 y ha sido
fundamental paralograr un mercado interior en este ambito.

Esta Directiva incluye requisitos esenciales para proteger lasalud y la seguridad, garantizar la
compatibilidad electromagnética y evitar interferencias perjudiciales. Al igual que en otra
legidacion de «nuevo enfoque», estos requisitos se traducen en requisitos técnicos
establecidos en normas armonizadas no obligatorias. Se considera que € enfoque regulador
sigue siendo valido, por o que no es necesario llevar a cabo una revision sustancial de la
Directiva. No obstante, la experiencia adquirida en el funcionamiento de la Directiva ha
puesto de manifiesto que es necesario abordar una serie de cuestiones’. Los objetivos
principales de la propuesta son |os siguientes:

—  mejorar el grado de conformidad con los requisitos de |a Directivay reforzar la
confianza de todas | as partes interesadas en el marco regulador,

—  a&clarar y simplificar la Directiva, mediante la introduccién de un nimero
limitado de cambios en su @mbito de aplicacién, de manera que se facilite dicha
aplicacion y se eliminen cargas innecesarias para |os agentes econdmicos y las
autoridades publicas.

La revision propuesta también permite mejorar la integracion entre la Directiva y otra
legislacion de la UE en ambitos relacionados gestionada por la DG Connect, en particular la
Decision sobre e espectro radioel éctrico’. El texto propuesto parte de la armonizacion de la
Directiva con € nuevo marco legisativo para la comercializacion de productos (NML), €
Reglamento (UE) n°182/2011, sobre €l gjercicio de las competencias de egjecucion por la
Comisién, y €l Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE).

La propuesta se basa en los articulos 26 (Mercado interior) y 114 (Aproximacion de las
legislaciones) del TFUE.

e Disposicionesvigentesen el ambito dela propuesta

La Directiva RTTE armoniza plenamente la introduccion en el mercado de la UE de los
productos que entran dentro de su ambito de aplicacion. Unicamente pueden introducirse en el
mercado los equipos que cumplen los requisitos de la Directiva; por otro lado, los Estados

! Segundo informe de progreso sobre la aplicacion de la Directiva RTTE, COM(2010) 43 final, de 9 de
febrero de 2010.
2 Decision n° 676/2002/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 7 de marzo de 2002, sobre un

marco regulador de la politica del espectro radioel éctrico en la Comunidad Europea.
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miembros no pueden introducir nuevas restricciones referentes a los mismos requisitos a nivel
nacional, es decir, referentes a requisitos para proteger la salud y la seguridad, garantizar la
compatibilidad electromagnéticay evitar interferencias perjudiciales. También es aplicable a
estos productos otra legislacion de la UE sobre aspectos medioambientales, en particular la
Directiva sobre sustancias peligrosas’, la Directiva RAEE* y |a Directiva sobre pilas®, asi
como |as medidas de ejecucion de la Directiva sobre disefio ecol 6gico®.

La puesta en servicio y €l uso de equipos radioel éctricos estén sujetos a normativa nacional.
Los Estados miembros, a egjercer esta competencia, deben cumplir la legislacion aplicable de
laUE, en particular:

— e marco general de la politica del espectro establecido en € programa de
politica del espectro radioeléctrico’;

—  los criterios generales establecidos en la Directiva 2002/21/CE (Directiva
marco)® en e marco regulador de las comunicaciones electronicas;

— las condiciones de autorizacion del uso del espectro establecidas en la
Directiva 2002/20/CE (Directiva autorizacién)® en el marco regulador de las
comunicaciones el ectronicas,

—  las medidas de aplicacion de la Decision 676/2002/CE (Decisién espectro
radioeléctrico)’®, que armonizan las condiciones técnicas para € uso de
determinadas bandas del espectro en la UE y son vinculantes en todos los
Estados miembros; entre los gemplos de bandas armonizadas en la UE se
encuentran las bandas para GSM, UMTSy dispositivos de corto alcance;

— lacoherenciacon las demas politicas y objetivos de la Unién.

La propuesta es coherente con |os principios de la estrategia sobre legislacion inteligente® de
la Comision, la Estrategia Europa 2020, en particular por lo que respecta a la revisiéon de la
normativa prevista en e marco de la iniciativa Unién por la innovacion®?, y e programa de
politica del espectro radioel éctrico®.

Directiva 2002/95/CE, sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas.

Directiva 2002/96/CE, sobre residuos de aparatos el éctricosy electréonicos.

Directiva 2006/66/CE, relativaalas pilasy acumuladores y alos residuos de pilasy acumuladores.

Directiva 2009/125/CE, por la que se instaura un marco para €l establecimiento de requisitos de disefio

ecol dgico aplicables alos productos relacionados con la energia.

Decision n® 243/2012/UE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 14 de marzo de 2012, por la que se

establece un programa plurianual de politica del espectro radioel éctrico.

8 Directiva 2002/21/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 7 de marzo de 2002, relativa a un
marco regulador comin de las redes y |os servicios de comunicaciones electronicas (Directiva marco).

o Directiva 2002/20/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 7 de marzo de 2002, relativa a la
autorizacion de redes 'y servicios de comunicaciones electronicas (Directiva autorizacion).

10 Decision n° 676/2002/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 7 de marzo de 2002, sobre un

marco regulador de la politica del espectro radioel éctrico en la Comunidad Europea (Decision espectro

radioel éctrico).

http://ec.europa.eu/governance/better regulation/key docs en.htm# br.

http://ec.europa.eu/research/innovation-union/index_en.cfm; COM(2010) 546 final, «lIniciativa

emblemética de Europa 2020: Unidn por lainnovacion.

Decision n° 243/2012/UE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 14 de marzo de 2012, por la que se

establece un programa plurianual de politica del espectro radioel éctrico.
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La iniciativa también es coherente con € NML aprobado en 2008, compuesto por €l
Reglamento (CE) n° 765/2008, sobre acreditacion y vigilancia del mercado, y la Decision
n° 768/2008, que establece un marco comun para la comercializacion de los productos. En
dicha Decision (articulo 2) se establece que deben aplicarse las disposiciones en ella
establ ecidas cuando se elabore o revise legislacion.

2. RESULTADOSDE LASCONSULTAS CON LASPARTESINTERESADASY
DELASEVALUACIONESDEIMPACTO

¢ Consultade las partes interesadas

En 2007, tuvo lugar una primera consulta publica sobre el funcionamiento de la Directiva.
Los problemas detectados a través de dicha consulta se incluyeron en el Segundo informe de
progreso sobre la aplicacion de la Directiva'.

En 2010, la Comisién llevd a cabo una nueva consulta publica centrada en el impacto de
algunas de las medidas objeto de estudio. La Comision recibio ciento veintidds respuestas,
procedentes de cincuenta PY ME, treinta 'y seis agentes econdémicos de otro tipo, autoridades
nacional es, organismos notificados y organismos de normalizacion™.

e Obtencidn y utilizacion de asesoramiento técnico

En 2009, se realiz6 un estudio externo sobre el impacto de diferentes opciones que abordaban
la necesidad de mejorar la trazabilidad de los productos y su conformidad con los requisitos
de la Directiva®®.

En general, € nivel de consenso y apoyo para armonizar la Directiva con el NML y aclarar y
simplificar la Directiva es elevado. Las opiniones estan més divididas en cuanto a la posible
inclusion de un requisito pararegistrar los productos antes de su introduccién en el mercado y
en cuanto a algunas medidas de simplificacion administrativa.

3. ASPECTOSJURIDICOSDE LA PROPUESTA

e Basejuridica

Articulos 26y 114 del TFUE.

14 Informe de la Comisién al Consgjo y a Parlamento Europeo. Segundo informe de progreso sobre la

aplicacién de la Directiva 1999/5/CE, sobre equipos radioeléctricos y equipos terminaes de
telecomunicacion y reconocimiento mutuo de su conformidad [COM (2010) 43 final; no publicado en el
Diario Oficid]:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/documents/legidl ation/review/index_en.htm#h2-2.

«Summary of the 2010 public consultation on the impact of options currently under consideration for
the revision of the R& TTE Directive» (Resumen de la consulta publica de 2010 sobre el impacto de las
opciones que estan siendo objeto de estudio para la revision de la Directiva RTTE), mayo de 2011;
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/public-consul tation/files-public-consul tation/summary-2010-
pc_en.pdf.

«Impact Assessment concerning a proposed mandatory registration system in the scope of Directive
1999/5/EC» (Evaluacion de impacto relativa a un sistema de registro obligatorio propuesto en €l ambito
de la Directiva 1999/5/CE), INFORME FINAL, de 5 de octubre de 2009. Technopolis Group:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectorg/rtte/files/'technop-ia-radio-finrep_en.pdf.
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e Principios de subsidiariedad y proporcionalidad

Es necesario intervenir anivel de la UE para adaptar, aclarar o ssimplificar disposiciones sobre
el mercado interior en este dmbito. La propuesta armoniza requisitos esenciales y
administrativos cuyo cumplimiento permite acceder a mercado de la UE y ofrece claras
ventgjas frente a la adopcidén de multiples medidas similares por parte de los Estados
miembros de maneraindividual.

De acuerdo con € principio de proporcionalidad, las modificaciones propuestas no exceden
de lo necesario para alcanzar los objetivos perseguidos. Las obligaciones, nuevas o
modificadas, no imponen cargas ni costes innecesarios a la industria, especiamente a las
pequeiias y medianas empresas, ni a las administraciones. En los casos en los que se ha
determinado que las modificaciones tendrian consecuencias negativas, su andlisis ha
permitido dar la respuesta més proporcionada a los problemas detectados. Algunas
modificaciones estan destinadas a mejorar la claridad de la Directiva vigente y no introducen
NUEVOS requisitos.

¢ Instrumentos elegidos

La propuesta sustituira la Directiva 1999/5/CE vigente por una nueva Directiva, que los
Estados miembros deberan transponer mediante instrumentos juridicos nacional es.

4. REPERCUSIONESPRESUPUESTARIAS

La propuesta es compatible con &l marco financiero plurianual vigente: todas las medidas o
acciones incluidas en la Directiva propuesta son coherentes y compatibles con e marco
financiero plurianual actua y con el proximo (2014-2020), propuesto por la Comision.

La propuestaincluye la posibilidad de exigir € registro de determinadas categorias de equipos
radioel éctricos antes de su introduccion en e mercado. Si se optara por esta posibilidad, la
Comisién tendria que crear y administrar una base de datos. El célculo estimado de los costes
incluye unainversion de 300 000 EUR y un coste de mantenimiento anua de 30 000 EUR.

5. ELEMENTOSFACULTATIVOS

e Simplificacion y reduccion de los costes administrativos

La propuesta pretende aclarar la aplicacion de la Directiva 'y eliminar cargas administrativas
innecesarias para las empresas y las administraciones, incrementando para ello la flexibilidad
del espectro y facilitando los procedimientos administrativos para €l uso de este. Forma parte
del programa permanente de la Comision para la actualizacion y simplificaciéon del acervo
comunitario y de su programalegislativo y de trabajo con referencia 2009/ENTR/021.

e Revision
Con arreglo a la propuesta, la Comision debe revisar € funcionamiento de la Directiva e
informar al respecto cuatro afos después de su entrada en vigor y, a partir de ahi, cada cinco

anos.

e |nformacioén delos Estados miembros
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Los Estados miembros informardn a la Comision sobre la transposicion de la Directiva y le
enviaran un informe sobre su aplicacién tres afios después de su entrada en vigor y, a partir de
ahi, cada dos afios.

e Espacio Econdmico Europeo

El texto propuesto es pertinente a efectos del EEE, por 10 que debe hacerse extensivo a este.

e Exposicion detallada dela propuesta

Los elementos mas significativos de la propuesta de revision de la Directiva son los
siguientes:

1

Armonizacion con la Decision n° 768/2008/CE, sobre un marco comun para la
comercializacion de los productos:

— end articulo 2 se incluyen las definiciones establecidas en el capitulo R1 de la
Decision n° 768/2008/CE;

— enlosarticulos 10 a 15 se incluyen las obligaciones de |os agentes econdémicos
establecidas en e capitulo R2 de la Decision n° 768/2008/CE;

— end articulo 17 y los anexos I, 1V y V se incluyen tres modulos para los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en €l anexo |l de
la Decision n° 768/2008/CE;

— enlos articulos 22 a 38 se incluyen las obligaciones de notificacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad establecidas en el capitulo R4 de
la Decision n° 768/2008/CE;

— en los articulos 39 a 43 se incluyen los procedimientos simplificados de
salvaguardia establecidos en €l capitulo R5 de la Decision n° 768/2008/CE.

En € articulo?2, apartadol, se establece una nueva definiciobn de «equipo
radioeléctrico», que delimita e ambito de aplicacion modificado de la Directiva:
incluye exclusivamente los equipos gque transmitan de manera intencionada sefiales
que utilicen el espectro radioeléctrico, ya sea para comunicar o con otro fin. El
requisito esencial del articulo 3, apartado 2, se ha adaptado en consecuenciay solo se
refiere a sefiales transmitidas.

Por consiguiente, €l nuevo titulo propuesto para la Directiva es: «Directivarelativa a
la armonizaciéon de las legislaciones de los Estados miembros sobre la
comercializacion de equipos radioel éctricos».

El articulo 3, apartado 3, letraa), permite exigir que los equipos radioeléctricos
interactUen con accesorios, como cargadores.

El articulo 3, apartado 3, letrag), permite exigir que los equipos radioeléctricos
determinados por programas informaticos garanticen que solo se realicen
combinaciones conformes de software y hardware. El articulo 4 permite que se
adopten medidas para evitar que este requisito normativo cree barreras a la
competencia en el mercado para software de terceros.
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El articulo 5 introduce la posibilidad de exigir € registro en un sistema central de
productos pertenecientes a categorias que presenten bajos niveles de conformidad, a
partir de informacion sobre conformidad facilitada por los Estados miembros con
arreglo a articulo 47, apartado 1.

El articulo 7 aclaralarelacion entre la DirectivaRTTE y la legislacion nacional y de
la UE sobre el uso del espectro radioel éctrico.

Simplificacion y reduccion de obligaciones administrativas:

la nueva definicion de equipo radioeléctrico establecida en € articulo 2,
apartado 1, delimita claramente el ambito de aplicacion de la Directiva
2004/108/CE (Directiva sobre compatibilidad el ectromagnética'’);

los receptores puros y los terminaes fijos ya no entran en e ambito de
aplicacion de la Directiva, sino que lo hacen en € de la Directiva 2004/108/CE
y la Directiva 2006/95/CE™® o, dependiendo de su tensién, en el de la Directiva
2004/108/CE y la Directiva 2001/95/CE"®, 1o que conlleva cierta reduccion de
las obligaciones administrativas;

desaparece € requisito de notificacion de la introduccion en e mercado de
equipos que utilicen bandas de frecuencia que no estén armonizadas en toda la
UE (en laactualidad, articulo 6, apartado 4);

desaparece la obligacion de colocar un identificador de categoria de equipo en
el producto (en laactualidad, anexo VI, punto 5);

desaparece €l requisito de colocar el marcado CE en las instrucciones de uso
(en laactualidad, anexo VI, punto 3);

desaparecen del texto de la Directiva los requisitos que apoyan la competencia
en e mercado de terminales (en la actualidad, articulo 4, apartado 2, y
articulo 7, apartados 3 a 5); en la Directiva 2008/63/CE hay requisitos similares
vigentes®.

Armonizacion con el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y con €
Reglamento (UE) n° 182/2011, sobre el gercicio de las competencias de gecucion
por la Comision:

los procedimientos para €l gercicio de las competencias de egecucion y
delegacion se establecen en € articulo 44 (procedimiento de comité) y el 45
(gjercicio de la delegacion);

17

18

19

20

Directiva 2004/108/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 15 de diciembre de 2004, relativaala
aproximacion de las legidaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad
electromagnéticay por la que se deroga la Directiva 89/336/CEE.

Directiva 2006/95/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 12 de diciembre de 2006, relativaala
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre el material eléctrico destinado a
utilizarse con determinados limites de tension.

Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 3 de diciembre de 2001, relativa ala
seguridad general de los productos.

Directiva 2008/63/CE, de 20 de junio de 2008, relativa a la competencia en los mercados de equipos
terminales de tel ecomuni caciones.
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las competencias de eecucion se proponen en el articulo 8, apartado 3
(determinacion de las clases de equipos), y € articulo 10, apartado 9
(presentacion de informacion sobre el area geogréfica de utilizacion y sobre las
restricciones de uso de |os equipos radioel éctricos);

las competencias de delegacién se proponen en € articulo 2, apartado 3
(adaptacion al progreso técnico del anexo Il, en € que se enumeran algunos
equipos que entran o no en la definicion de equipos radioeléctricos), el
articulo 3, apartado 3 (requisitos esenciales adicionales), € articulo 4,
apartado 2 (informacién sobre la conformidad de los equipos radioel éctricos
determinados por programas informaticos), y €l articulo 5, apartado 2 (requisito
de registro de los equipos radioeléctricos pertenecientes a determinadas
categorias).
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2012/0283 (COD)
Propuesta de

DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa ala armonizacion delaslegislaciones de los Estados miembros sobre la

comer cializacion de equipos radioeléctricos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto e Tratado de Funcionamiento de la Unién Europeay, en particular, su articulo 114,

Vistala propuesta de la Comisién Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legislativo alos parlamentos nacional es,

Visto e dictamen del Comité Econémicoy Social Europeo®,

Previa consultaa Supervisor Europeo de Proteccion de Datos?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1)

2

La Directiva 1999/5/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de marzo de
1999, sobre equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacion y
reconocimiento mutuo de su conformidad®, se ha modificado sustancialmente en
varias ocasiones. Dado que es necesario realizar nuevas modificaciones, en aras de la
claridad conviene proceder a su sustitucion.

En € Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de
julio de 2008, por e que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacion de los productos y por € que se deroga €l
Reglamento (CEE) n°339/93*, se establecen normas para la acreditacion de los
organismos de evaluacion de la conformidad, se adopta un marco paralavigilancia del
mercado de productos y para los controles de los productos procedentes de terceros
paisesy se fijan los principios generales del marcado CE.

21
22
23
24

DOL 91 de 7.4.1999, p. 10.
DO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
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(4)

()

(6)

(")

En la Decision n° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 9 de julio
de 2008, sobre un marco comun parala comercializacion de los productos y por la que
se deroga la Decision 93/465/CEE del Consgjo®, se establece un marco comun de
principios generales y disposiciones de referencia para su aplicacion a toda la
legislacion que armoniza las condiciones de comercializacion de los productos, a
objeto de establecer una base coherente para la revision o las refundiciones de dicha
legislacion. Por tanto, conviene adaptar la Directiva 1999/5/CE a dicha Decision.

Los requisitos esenciales de la Directiva 1999/5/CE que son pertinentes para los
equipos terminales fijos, es decir, la proteccion de la saud y la seguridad y la
proteccion de la compatibilidad €l ectromagnética, estan regulados adecuadamente por
la Directiva 2006/95/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 12 de diciembre de
2006, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre el
material eléctrico destinado a utilizarse con determinados Iimites de tension®, y la
Directiva 2004/108/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 15 de diciembre de
2004, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de compatibilidad electromagnética y por la que se deroga la Directiva
89/336/CEE?’. Por tanto, la presente Directiva no deberia ser aplicable a los equipos
terminalesfijos.

Las cuestiones de competencia en e mercado de los equipos terminales estéan
adecuadamente reguladas por la Directiva 2008/63/CE de la Comision, de 20 de junio
de 2008, relativa a la competencia en los mercados de equipos terminales de
telecomunicaciones’®, en particular por lo que respecta a la obligacién de las
autoridades nacionales en materia de regulacion de velar por la publicacion de las
caracteristicas técnicas de la interfaz de acceso a la red. Por tanto, no es necesario
incluir en la presente Directiva requisitos que faciliten la competencia en e mercado
de los equipos terminal es regulados por la Directiva 2008/63/CE.

Los equipos que transmiten intencionadamente ondas radioeléctricas para sus fines
utilizan sistematicamente el espectro radioel éctrico. A fin de garantizar el uso eficiente
del espectro de manera que se eviten interferencias perjudiciales, todos estos equipos
deben entrar en el ambito de aplicacion de la presente Directiva, independientemente
de que permitan o no la comunicacion.

La experiencia ha puesto de manifiesto que es dificil determinar si algunos productos
entran dentro del &mbito de aplicacion de la Directiva 1999/5/CE. En particular, por lo
gue respecta a los productos derivados del progreso tecnologico que plantean
problemas de categorizacion, es necesario determinar qué categorias se gjustan a la
definicion de equipos radioeléctricos y cudles no. Al objeto de complementar o
modificar determinados elementos no esenciales de la presente Directiva, deben
delegarse en la Comision las competencias para adoptar actos con arreglo a
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea con respecto a las
modificaciones del anexo I, afin de adaptarlo al progreso técnico.

25
26
27
28

ES

DO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
DO L 374 de 27.12.2006, p. 10.
DO L 390 de 31.12.2004, p. 24.
DO L 162 de 21.6.2008, p. 20.
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Los requisitos esenciales en e ambito de la seguridad establecidos en la Directiva
2006/95/CE son suficientes para regular los equipos radioeléctricos, por lo que la
presente Directiva debe remitir a ellos y hacer que sean aplicables. Para evitar
duplicaciones innecesarias de disposiciones, aparte de los requisitos esenciales, la
Directiva 2006/95/CE no debe ser aplicable alos equipos radioel éctricos.

Los requisitos esenciadles en e ambito de la compatibilidad electromagnética
establecidos en la Directiva 2004/108/CE son suficientes para regular los equipos
radioel éctricos, por lo que la presente Directiva debe remitir a ellos y hacer que sean
aplicables. Para evitar duplicaciones innecesarias de disposiciones, aparte de los
requisitos esenciales, la Directiva 2004/108/CE no debe ser aplicable a los equipos
radioel éctricos.

A fin de evitar interferencias perjudiciales, debe garantizarse € uso eficiente del
espectro radioel éctrico con arreglo alos Ultimos avances.

Si bien los receptores por si solos no causan interferencias perjudiciales, la capacidad
de recepcion constituye un factor cada dia més importante para garantizar e uso
eficiente del espectro radioeléctrico mediante una resistencia cada vez mayor de los
receptores a las interferencias y sefiales no deseadas con arreglo a los requisitos
esenciales de la Directiva 2004/108/CE.

La capacidad de los equipos destinados Unicamente a la recepcion esta sujeta a los
requisitos esenciales de la Directiva 2004/108/CE, en particular por lo que respecta a
las sefides no deseadas resultantes del uso eficiente de bandas de frecuencia
compartidas o adyacentes, por lo que no es necesario incluir dichos equipos en el
ambito de aplicacion de la presente Directiva.

En algunos casos, puede ser necesaria la interconexion por medio de redes con otros
equipos radioel éctricos, asi como la conexidn con interfaces del tipo adecuado en todo
e territorio de la Unidn. La interoperabilidad entre equipos radioeléctricos y
accesorios, como los cargadores, puede simplificar el uso de equipos radioel éctricos y
reducir el gasto innecesario.

Es posible mejorar la proteccidn de datos personalesy la privacidad de |os usuarios de
equipos radioeléctricos, asi como la proteccion contra € fraude, mediante funciones
especiales de los equipos radioeléctricos. Por tanto, cuando resulte adecuado, los
equipos radioeléctricos deben disefiarse de manera que sean compatibles con tales
funciones.

Los equipos radioeléctricos pueden ser decisivos en €l acceso a servicios de
emergencia. Por tanto, cuando resulte adecuado, los equipos radioeléctricos deben
disefarse de manera que sean compatibles con las funciones necesarias para acceder a
tales servicios.

Los equipos radioeléctricos son importantes para € bienestar y el empleo de las
personas con discapacidad, que representan una parte sustancial y cada vez mayor de
la poblacién de los Estados miembros. Por tanto, cuando resulte adecuado, |0s equipos
radioel éctricos deben disefiarse de manera que puedan ser utilizados por |as personas
con discapacidad sin necesidad de adaptacion o con una adaptacion minima.
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La conformidad de algunas categorias de equipos radioeléctricos con los requisitos
esenciales puede verse afectada por la inclusion de software o por la modificacién de
su software actual. Unicamente debe permitirse que el usuario, el equipo radioeléctrico
0 un tercero incorporen software al equipo radioeléctrico cuando dicho software no
comprometa la conformidad del equipo con los requisitos esencial es aplicables.

Es necesario contemplar la posibilidad de introducir requisitos adicionales en relacion
con las necesidades en materia de interoperabilidad, privacidad de los usuarios,
prevencion del fraude, utilizacion por parte de usuarios con discapacidad, acceso a
servicios de emergencia o prevencion de la utilizacion de combinaciones no
conformes de software y equipos radioeléctricos. Al objeto de complementar o
modificar determinados elementos no esenciales de la presente Directiva, deben
delegarse en la Comision las competencias para adoptar actos con arreglo a
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea con respecto a la
especificacion de las categorias o clases de equipos radioel éctricos que deben cumplir
los requisitos esenciales adicionales en materia de interoperabilidad, privacidad de los
usuarios, prevencion del fraude, utilizaciéon por parte de usuarios con discapacidad,
acceso a servicios de emergencia o prevencion de la utilizacion de combinaciones no
conformes de software y equipos radioel éctricos.

No debe abusarse de la verificacion por los campos radioel éctricos de la conformidad
de su combinacién con software para evitar que sean utilizados con software
suministrado por partes independientes. La puesta a disposicion de las autoridades
publicas, los fabricantes y los usuarios de informacion sobre la conformidad de las
combinaciones previstas de equipos radioeléctricos y software debe contribuir a
facilitar la competencia. Al objeto de complementar o modificar determinados
elementos no esenciales de la presente Directiva, deben delegarse en la Comision las
competencias para adoptar actos con arreglo a articulo290 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea con respecto a la determinacion de las categorias
0 clases de equipos radioel éctricos en relacion con las cuales los fabricantes han de
suministrar informacién sobre la conformidad de las combinaciones previstas de
equipos radioeléctricos y software, la informacion que deben comunicar y las normas
relativas ala puesta a disposicién de dichainformacion.

El requisito de registrar en una base de datos central 1os equipos radioel éctricos que se
van a introducir en el mercado puede mejorar la eficacia y la efectividad de la
vigilancia del mercado y contribuir asi a garantizar un elevado nivel de conformidad
con la Directiva. Este requisito conlleva carga adicional para los agentes econdmicos,
por 1o que debe establecerse Unicamente para las categorias de equipos radioel éctricos
gue no hayan alcanzado un elevado nivel de conformidad. Al objeto de complementar
o modificar determinados elementos no esenciales de la presente Directiva, deben
delegarse en la Comisién las competencias para adoptar actos con arreglo a
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unidon Europea con respecto a la
determinacién de las categorias de equipos radioeléctricos que deben registrarse en
una base de datos central a partir de la informacion sobre conformidad que han de
facilitar los Estados miembros y a la especificacion de la informacion que debe
registrarse, las normas aplicables a registro y la colocacion del nimero de registro.

Debe permitirse que los equipos radioel éctricos que cumplan los requisitos esenciales
pertinentes circulen libremente. Asimismo, debe permitirse que tales equipos entren en
servicio y se utilicen para los fines previstos, en su caso de conformidad con las
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normas sobre autorizacion del uso del espectro radioeléctrico, y la prestacion del
servicio correspondiente.

A fin de evitar barreras innecesarias a comercio de equipos radioeléctricos en el
mercado interior de la Union, los Estados miembros deben notificar a los deméas
Estados miembros y a la Comision, con arreglo a la Directiva 98/34/CE del
Parlamento Europeo y del Consgjo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece un
procedimiento de informacién en materia de las normas y reglamentaciones técnicas™,
sus proyectos en € ambito de los reglamentos técnicos, como las interfaces
radioeléctricas, savo cuando estos permitan a los Estados miembros cumplir actos
vinculantes de la Union, como las disposiciones de aplicacion de la Decision
n° 676/2002/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 7 de marzo de 2002, sobre
un marco regulador de la politica del espectro radioeléctrico en la Comunidad
Europea™.

El suministro de informacion sobre la equivalencia de interfaces radioeléctricas
reguladas y sus condiciones de uso reduce las barreras a acceso de los equipos
radioel éctricos al mercado interior. Por tanto, la Comision debe evaluar y establecer la
equivalencia de las interfaces radioel éctricas reguladas y ofrecer esta informacion en
forma de clases de equipos radioel éctricos.

De conformidad con la Decision 2007/344/CE de la Comision, de 16 de mayo de
2007, relativa a la disponibilidad armonizada de informacién sobre €l uso del espectro
en la Comunidad™, los Estados miembros deben utilizar el Sistema de Informacion
sobre Frecuencias (EFIS) establecido por la Oficina Europea de Radiocomunicaciones
(ERO), a fin de poner a disposicion del publico, a través de internet, informacion
comparable sobre el uso del espectro en cada Estado miembro. Los fabricantes pueden
buscar en EFIS informacidn sobre frecuencias relativa a todos los Estados miembros
de la UE antes de introducir en e mercado equipos radioel éctricos y, de este modo,
determinar si € equipo en cuestiéon puede ser utilizado en cada Estado miembro y en
gué condiciones. Asi pues, no es necesario incluir en la presente Directiva
disposiciones adicionaes, como la notificacién previa, para informar alos fabricantes
sobre las condiciones de uso de equipos radioeléctricos que utilicen bandas de
frecuencia no armonizadas.

Con fines de promocion de actividades de investigacion y demostracion, debe ser
posible, en € contexto de ferias comerciales, exposiciones y eventos similares,
exponer equipos radioel éctricos que no sean conformes con la presente Directivay no
puedan introducirse en el mercado, siempre y cuando los expositores ofrezcan
informacion suficiente al publico visitante.

L os agentes econdmicos deben ser responsables de la conformidad de los productos,
en funcidn del papel que desempefien en la cadena de suministro, para garantizar un
nivel elevado de proteccion de la salud y la seguridad y de la compatibilidad
electromagnética y un uso eficiente del espectro, de manera que se eviten
interferencias perjudiciales, y velar por la competencialeal en el mercado de la Union.

29
30
31

DO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
DO L 108 de 24.4.2002, p. 1.
DO L 129 de 17.5.2007, p. 67.
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Todos los agentes econdmicos que intervienen en la cadena de suministro y
distribucién deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que solo
comercializan productos conformes con la presente Directiva. Es necesario establecer
un reparto claro y proporcionado de las obligaciones correspondientes a papel de cada
agente en el proceso de suministro y distribucion.

El fabricante, que conoce a detale los procesos de disefio y produccion, es € mas
indicado para llevar a cabo todo e procedimiento de evaluacion de la conformidad.
Por tanto, la evaluacion de la conformidad debe seguir siendo obligacién exclusiva del
fabricante.

El fabricante debe proporcionar informacion suficiente sobre e uso previsto del
equipo, de manera que este pueda utilizarse de conformidad con los requisitos
esenciales. Puede ser necesario que esta informacion incluya la descripciéon de
accesorios como las antenas y de componentes como €l software, asi como
especificaciones del proceso de instalacion del equipo.

Se ha observado que € requisito de la Directiva 1999/5/CE de incluir con e equipo
una declaracion UE de conformidad ha simplificado y meorado la informacién y la
eficacia de la vigilancia del mercado. La posibilidad de presentar una declaracion UE
de conformidad simplificada ha permitido reducir la carga derivada de este requisito
sin que disminuya su eficacia, por 1o que debe contemplarse en la presente Directiva.

Es necesario garantizar que los productos procedentes de terceros paises que entren en
el mercado de la Unién cumplan los requisitos de la presente Directivay, en particular,
gue los fabricantes hayan llevado a cabo los procedimientos de evaluacién adecuados
con respecto a esos productos. Conviene establecer, por tanto, disposiciones para que
los importadores se aseguren de que los productos que introducen en e mercado
cumplen los requisitos de la presente Directiva y que no introducen en e mercado
productos que no cumplen dichos requisitos o que presentan un riesgo. Asimismo, es
necesario establecer disposiciones para que los importadores se aseguren de que se han
llevado a cabo los procedimientos de evaluacion de la conformidad y de que el
marcado de los productos y la documentacion elaborada por los fabricantes estén
disponibles para su inspeccion por parte de las autoridades de supervision.

El distribuidor comercializa equipos radioeléctricos después de que €l fabricante o €l
importador los hayan introducido en el mercado, y debe actuar con la diligencia debida
para garantizar que la forma de mangar dichos equipos no afecta negativamente a su
conformidad.

Al introducir equipos radioel éctricos en el mercado, los importadores deben indicar en
ellos su nombre y la direccion en la que se les puede contactar. Deben contemplarse
excepciones para los casos en los que e tamaiio o la naturaleza del equipo no lo
permitan. Esto incluye los supuestos en los que & importador se ve obligado a abrir €l
embalgje para poner su nombrey direccién en el equipo.

Todo agente econdmico que introduzca equipos radioel éctricos en el mercado con su
propio nombre o marca comercial o los modifique de manera que pueda afectar d
cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva debe ser considerado su
fabricante y debe asumir las obligaciones que como tal |e correspondan.
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Los distribuidores e importadores, a estar proximos a mercado, deben participar en
las tareas de vigilancia del mercado realizadas por las autoridades nacionaes
competentes y deben estar dispuestos a participar activamente facilitando a dichas
autoridades toda la informacion necesaria sobre los equipos radioeléctricos en
cuestion.

La garantia de trazabilidad de los equipos radioeléctricos a lo largo de toda la cadena
de suministro contribuye a simplificar y hacer més eficaz la vigilancia del mercado.
Un sistema de trazabilidad eficaz facilita a las autoridades de vigilancia del mercado la
labor de identificacion de los agentes econdmicos responsables de la comercializacion
de productos no conformes.

La presente Directiva debe limitarse a establecer los requisitos esenciales. A fin de
facilitar la evaluacion de la conformidad con dichos requisitos, es necesario
contemplar la presuncion de conformidad de los equipos radioeléctricos que sean
conformes con las normas armonizadas adoptadas con arreglo a Reglamento (UE)
n°[.../...] [sobre normalizacién europea]® a fin de establecer las especificaciones
técnicas detalladas de tales requisitos.

El Reglamento (UE) n°[.../...] [sobre normalizacion europea] establece un
procedimiento de objeciones a las normas armonizadas cuando estas no cumplen
plenamente |os requisitos de la presente Directiva.

A fin de permitir que los agentes econdémicos demuestren, y las autoridades
competentes garanticen, gque los equipos radioel éctricos comercializados cumplen los
requisitos esenciales, es necesario establecer procedimientos de evaluacion de la
conformidad. La Decision n° 768/2008/CE establece modulos de procedimientos de
evaluacion de la conformidad, del menos estricto al mas estricto, proporcionales al
nivel de riesgo existente y a nivel de seguridad requerido. Para garantizar la
coherencia intersectorial y evitar variantes ad hoc, los procedimientos de evaluacion
de la conformidad deben elegirse entre dichos modul os.

L os fabricantes deben elaborar una declaracion UE de conformidad a fin de aportar
informacion detallada sobre la conformidad de los equipos radioeléctricos con los
requisitos de la presente Directiva y del resto de la legislacion de armonizacion
pertinente de la Union.

El marcado CE, que indica la conformidad de un producto, es el resultado visible de
todo un proceso que comprende la evaluacion de la conformidad en sentido amplio.
Los principios generales que rigen e marcado CE se establecen en el Reglamento
(CE) n°765/2008. Las normas que regulen la colocacion del marcado CE deben
establecerse en la presente Directiva.

El requisito de colocar e marcado CE en los productos es importante para informar a
los consumidores y a las autoridades publicas. La posibilidad que ofrece la Directiva
1999/5/CE de colocar un marcado CE reducido en los equipos pequefios, siempre y
cuando seavisibley legible, ha permitido simplificar la aplicacion de este requisito sin
reducir su eficaciay, por tanto, debe incluirse en la presente Directiva.
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Se ha observado que el requisito de la Directiva 1999/5/CE de colocar el marcado CE
en e embalgje del equipo ha ssimplificado la tarea de vigilancia del mercado y debe,
por tanto, incluirse en la presente Directiva.

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en la presente
Directiva requieren la intervencion de organismos de evaluacion de la conformidad,
gue los Estados miembros notifican ala Comision.

La experiencia ha puesto de manifiesto que los criterios establecidos en la Directiva
1999/5/CE que deben cumplir los organismos de evaluacion de la conformidad para
ser notificados a la Comision no son suficientes para garantizar un nivel elevado
uniforme de rendimiento de los organismos notificados en toda la Unién. Sin embargo,
es esencial gque todos los organismos notificados desempefien sus funciones al mismo
nivel y en condiciones de competencia leal. Es necesario, pues, establecer requisitos
de obligado cumplimiento para los organismos de evaluacién de la conformidad que
deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacion de la conformidad.

A fin de garantizar un nivel coherente de calidad en la evaluacion de la conformidad
también es necesario establecer los requisitos que deben cumplir las autoridades
notificantes y otros organismos que participen en la evaluacion, la notificacion y el
seguimiento de los organismos notificados.

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas, debe suponerse que cumple los requisitos
correspondientes establecidos en la presente Directiva.

El sistema establecido en |a presente Directiva debe complementarse con el sistema de
acreditacion contemplado en el Reglamento (CE) n°765/2008. Puesto que la
acreditacion es un método esencia para verificar la competencia de los organismos de
evaluacion de la conformidad, debe utilizarse también parala notificacion.

Una acreditacion transparente, con arreglo a lo dispuesto en e Reglamento (CE)
n° 765/2008, que garantice e nivel de confianza necesario en los certificados de
conformidad, debe ser considerada por las autoridades publicas nacionales de toda la
Union la forma mas adecuada de demostrar la competencia técnica de 1os organismos
de evaluacion de la conformidad. No obstante, las autoridades nacionales pueden
considerar que poseen los medios adecuados para llevar a cabo esta evaluacion por si
mismas. En tal caso, con € fin de velar por € nivel adecuado de credibilidad de las
evaluaciones llevadas a cabo por otras autoridades nacionales, deben proporcionar ala
Comision y a los demés Estados miembros las pruebas documentales necesarias que
demuestren que los organismos de evaluacion de la conformidad evaluados cumplen
los requisitos normativos pertinentes.

Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte
de sus actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o que recurran a
unafilial. Al objeto de salvaguardar € nivel de proteccion que se exige para introducir
los equipos radioeléctricos en € mercado de la Unidn, es fundamental que los
subcontratistas y las filiales cumplan los mismos requisitos que los organismos
notificados en relacion con las tareas de evaluacion de la conformidad. Por tanto, es
importante que la evaluacion de la competencia y e rendimiento de los organismos
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gue vayan a notificarse y €l seguimiento de los ya notificados se apliquen también a
las actividades de los subcontratistas y lasfiliales.

Es preciso aumentar la eficienciay la transparencia del procedimiento de notificacion
y, en particular, adaptarlo a las nuevas tecnologias para permitir la notificacion en
linea.

Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus servicios en todo €l territorio
de la Unidn, es conveniente ofrecer alos demés Estados miembrosy ala Comisién la
oportunidad de formular objeciones acerca de dichos organismos. A este respecto, es
importante prever un periodo para aclarar cualquier duda o preocupacion sobre la
competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad antes de que
empiecen atrabajar como organismos notificados.

En aras de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados apliquen
los procedimientos de evaluacion de la conformidad sin imponer cargas innecesarias a
los agentes econdmicos. Por el mismo motivo y para garantizar laigualdad de trato de
los agentes econdmicos, debe garantizarse la coherencia de la aplicacion técnica de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad. La mejor manera de lograrlo es
instaurar una coordinacion y una cooperaci én adecuadas entre organismos notificados.

A fin de garantizar la seguridad juridica, es preciso aclarar que las normas sobre
vigilancia del mercado de la Unién y control de los productos que entran en dicho
mercado establecidas en el Reglamento (CE) n° 765/2008 son aplicables a los equipos
radioel éctricos.

En la Directiva 1999/5/CE ya se establece un procedimiento de salvaguardia que se
aplica Unicamente en caso de desacuerdo entre los Estados miembros sobre las
medidas adoptadas por uno de ellos. Al objeto de aumentar |a transparenciay reducir
el tiempo de tramitacion, es necesario mejorar e procedimiento de clausulas de
salvaguardia actual, a fin de aumentar su eficiencia y aprovechar la experiencia
adquirida por los Estados miembros.

El sistema actual debe complementarse con un procedimiento que permita a las partes
Interesadas estar informadas de |as medidas previstas por 10 que respecta alos equipos
radioel éctricos que presentan un riesgo para la salud y la seguridad de las personas o
para otros aspectos de interés publico cubiertos por los requisitos esenciales de la
presente Directiva. Ello debe permitir también a las autoridades de vigilancia del
mercado, en colaboracion con los agentes econdmicos pertinentes, intervenir en
relacion con estos equipos en una fase méas temprana.

Si los Estados miembros y la Comision estan de acuerdo en cuanto alajustificacion de
una medida adoptada por un Estado miembro, no debe ser necesaria una nueva
intervencion de la Comision, salvo en los casos en los que la no conformidad pueda
atribuirse a las deficiencias de una norma armonizada.

A fin de garantizar la uniformidad de las condiciones de aplicacion de la presente
Directiva, deben conferirse a la Comision competencias de gecucion. La Comision
debe egercer dichas competencias de conformidad con € Reglamento
(UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 16 de febrero de 2011,
por e gue se establecen las normas y los principios generales relativos a las
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modalidades de control por parte de los Estados miembros del gercicio de las
competencias de ejecucion por la Comision™.

Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas
durante |la fase preparatoria de los actos delegados, en particular con expertos. Al
preparar y elaborar actos delegados, la Comision debe garantizar la transmision
simultanea, oportuna y adecuada de los documentos pertinentes a Parlamento
Europeo y a Consgo.

Los Estados miembros deben determinar € régimen de sanciones aplicable a las
infracciones de las disposiciones nacional es adoptadas de conformidad con la presente
Directiva, y garantizar que se aplique dicho régimen. Las sanciones deben ser
efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Es necesario establecer un régimen transitorio que permita comercializar y poner en
servicio equipos radioeléctricos que ya han sido introducidos en e mercado de
conformidad con la Directiva 1999/5/CE.

Dado que €l objetivo de la presente Directiva, a saber, velar por que los equipos
radioeléctricos que se encuentran en e mercado cumplan los requisitos que
proporcionan un nivel elevado de proteccién de la saud y la seguridad y de la
compatibilidad electromagnética y e uso eficiente del espectro para evitar
interferencias perjudiciales, garantizando a mismo tiempo el funcionamiento del
mercado interior, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados
miembros y, por consiguiente, debido a su dimensién y sus efectos, puede lograrse
mejor a nivel de la Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con €l principio de
subsidiariedad establecido en el articulo5 del Tratado de la Union Europea. De
conformidad con € principio de proporcionalidad establecido en ese mismo articulo,
la presente Directiva no excede de o necesario para alcanzar dicho objetivo.

De conformidad con la Declaracion politica conjunta de los Estados miembros y de la
Comisién sobre los documentos explicativos de 28 de septiembre de 2011, los Estados
miembros se han comprometido a adjuntar a la notificacion de sus medidas de
transposicion, cuando esté justificado, uno o varios documentos que expliquen la
relacion entre los elementos de una directiva y las partes correspondientes de los
instrumentos nacionales de transposicion. En lo que atafie a la presente Directiva, €l
legislador considera que la transmision de tales documentos esta justificada.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

1)

2)

3)

4)

CAPITULO

DISPOSICIONESGENERALES

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion

La presente Directiva establece un marco reglamentario para la comerciadizaciony la
puesta en servicio en la Unidn de equipos radioel éctricos.

La presente Directiva no se aplicard alos equipos enumerados en €l anexo |.

La presente Directiva no se aplicara a los equipos radioeléctricos utilizados
exclusivamente en actividades relacionadas con la seguridad publica, la defensa, la
seguridad del Estado, incluido € bienestar econdmico del Estado en € caso de
actividades relacionadas con cuestiones de seguridad, y en actividades del Estado en
el ambito del Derecho penal.

Los equipos radioeléctricos que entran en el ambito de aplicacion de la presente
Directiva no estaran sujetos a la Directiva 2006/95/CE, salvo por o dispuesto en €l
articulo 3, apartado 1, letraa), de la presente Directiva.
Articulo 2
Definiciones
A efectos de la presente Directiva, se aplicaran las definiciones siguientes:

«equipo radioeléctrico»: e producto que emite intencionadamente ondas
radioeléctricas para sus fines 0 € producto que debe ser completado con un
accesorio, como una antena, para emitir ondas radioel éctricas para sus fines;

«ondas radioeléctricas»: las ondas electromagnéticas de frecuencias comprendidas
entrelos 9 kHz y los 3 000 GHz, propagadas por €l espacio sin guia artificial;

«interfaz»: la interfaz aérea que especifica la trayectoria radioeléctrica entre un
equipo radioel éctrico y sus especificaciones técnicas;

«clase de equipo radioeléctrico»: la clase que designa categorias particulares de
equipos radioeléctricos que, con arreglo a la presente Directiva, se consideran
similaresy las interfaces paralas que estan disefiados | os equipos;
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5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

«interferencia perjudicial»: interferencia perjudicial con arreglo ala definicion de la
Directiva 2002/21/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo™;

«comercializacion»: cualquier suministro, remunerado o gratuito, de equipos
radioel éctricos para su distribucion, consumo o utilizacion en €l mercado de la Unién
Europea en e transcurso de una actividad comercial;

«introduccion en el mercado»: primera comercializacion de un equipo radioel éctrico
en el mercado de la Union Europes;

«fabricante»: toda persona, fisica o juridica, que fabrica equipos radioel éctricos, o los
manda disefiar o fabricar, y los comercializa con su nombre o marca comercial;

«representante autorizado»: toda persona, fisica o juridica, establecida en la Union
Europea que ha recibido un mandato por escrito de un fabricante para que actlie en su
nombre en tareas especificas;

«importador»: toda persona, fisica o juridica, establecida en la Unién Europea que
introduce equipos radioel éctricos procedentes de un tercer pais en e mercado de la
Unién Europeg;

«distribuidor»: toda persona, fisica o juridica, de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o el importador, que comercializa equipos radioel éctricos,

«agentes econdmicos»: € fabricante, e representante autorizado, el importador y €l
distribuidor;

«especificacion técnica»: el documento en el que se establecen |os requisitos técnicos
que debe cumplir un equipo radioel éctrico;

«norma armonizada». norma armonizada con arreglo a la definicion del articulo 2,
apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) n°[.../...], [sobre normalizacion
europea]®;

«acreditacion»: acreditacion con arreglo a la definicion del Reglamento (CE)
n° 765/2008;

«organismo nacional de acreditacién»: organismo nacional de acreditacion con
arreglo aladefinicion del Reglamento (CE) n° 765/2008;

«evaluacion de la conformidad»: €l proceso que demuestra si se han cumplido los
requisitos esenciales en relacion con un equipo radioel éctrico;

«organismo de evaluacion de la conformidad»: € organismo que lleva a cabo
actividades de evaluacion de la conformidad;

«recuperacion»: cualquier medida destinada a obtener la devolucion de un equipo
radioel éctrico que ya se ha puesto a disposicion del usuario;

34
35

DO L 108 de 24.4.2002, p. 33,
DOLI[...]de[..],p.[...]
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«retirada»: cualquier medida destinada a impedir la comercializacion de un equipo
radioel éctrico que se encuentra en la cadena de suministro;

«marcado CE»: el marcado mediante €l cua el fabricante indica que e equipo
radioel éctrico es conforme con los requisitos aplicables establecidos en la legidacion
de armonizacion de la Union que contempla su colocacion;

«legisdacion de armonizacion de la Unién»: toda legislacion de la Unién que
armoniza las condiciones parala comercializacion de productos.

A efectos del punto 1 del apartado 1 del presente articulo, se considerardn equipos
radioeléctricos los productos enumerados en el puntol del anexoll y no se
consideraran equipos radioeléctricos los productos enumerados en € punto 2 del
anexo 1.

Se facultara a la Comision para que adopte actos delegados de conformidad con €l
articulo 45 alos efectos de modificar el anexo Il para adaptarlo a progreso técnico.

Articulo 3
Requisitos esenciales
L os equipos radioel éctricos se fabricaran de manera que se garantice lo siguiente:

a) laprotecciéon delasalud y la seguridad del usuario o de cualquier otra persona,
incluidos los objetivos respecto de los requisitos en materia de seguridad
establecidos en la Directiva 2006/95/CE, pero sin aplicar limites de tensién;

b) laproteccion de la compatibilidad electromagnética con arreglo a la Directiva
2004/108/CE y, en particular, los niveles de inmunidad que dan lugar a mejoras
en €l uso eficiente de bandas de frecuencia compartidas o adyacentes.

Los equipos radioel éctricos se fabricaran de manera que las sefiales que transmitan
utilicen eficazmente e espectro asignado a las radiocomunicaciones
terrestres/espaciales y los recursos orbitales, de manera que se eviten las
interferencias perjudiciaes. Solo los equipos radioel éctricos que puedan funcionar en
a menos un Estado miembro sin incumplir los requisitos aplicables sobre € uso del
espectro pueden cumplir este requisito.

Los equipos radioeléctricos se fabricaran de manera que cumplan los requisitos
esencial es siguientes:

a) € equipo radioeléctrico interactia con accesorios y/o, a través de redes, con
otro equipo radioeléctrico, y/o puede conectarse a interfaces del tipo adecuado
en todalaUnion;

b) e equipo radioeléctrico no dafia la red ni su funcionamiento ni utiliza
inadecuadamente |os recursos de la red de manera que cause una degradacion
inaceptable del servicio;
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c) € equipo radioeléctrico contiene salvaguardias que garantizan la proteccion de
los datos personales y de la privacidad del usuario y del abonado;

d) € equipo radioeléctrico es compatible con determinadas funcionalidades que
garantizan la prevencion del fraude;

e) € equipo radioeléctrico es compatible con determinadas funcionalidades que
garantizan €l acceso a servicios de emergencia;

f) € equipo radioeléctrico es compatible con determinadas funcionalidades que
facilitan su utilizacién por parte de usuarios con discapacidad;

g) € equipo radioeléctrico es compatible con determinadas funcionalidades que
garantizan que solo puede incorporarse software si ha quedado demostrada la
conformidad de la combinacion de este con el equipo radioel éctrico.

Se facultara ala Comision para que adopte actos del egados de conformidad con el articulo 45
a los efectos de determinar a qué categorias o clases de equipos radioel éctricos se aplica cada
uno de los requisitos @) ag) del parrafo primero.

Articulo 4

I nformacion sobr e la conformidad de las combinaciones de software y equipos
radioeléctricos

1. L os fabricantes de equipos radioel éctricos y de software que permita que los equipos
radioel éctricos se utilicen de la manera prevista facilitaran a los Estados miembros y
a la Comisién informacién sobre la conformidad de las combinaciones previstas de
equipos radioeléctricos y software con los requisitos esenciales establecidos en el
articulo 3.

2. Se facultara a la Comisiéon para que adopte actos delegados de conformidad con el
articulo 45 a los efectos de determinar a qué categorias o clases de equipos
radioel éctricos se aplica €l requisito del apartado 1, la informacion que se solicita'y
las normas que rigen la puesta a disposicién de la informacion sobre conformidad.

Articulo 5
Registro de equipos radioeléctricos de algunas categor ias

1 A partir del [fecha: cuatro afios después de la fecha de entrada en vigor de la
Directiva], los fabricantes registraran en e sistema central contemplado en el
apartado 3 los tipos de equipos radioeléctricos de las categorias de equipos que
presenten un bajo nivel de conformidad con los requisitos esenciales establecidos en
el articulo 3, antes de laintroduccion en el mercado de los equipos radioel éctricos de
dichas categorias. La Comision asignara a cada uno de los tipos registrados un
nimero de registro, que los fabricantes colocaran en los equipos radioeléctricos
introducidos en el mercado.

2. Se facultara a la Comision para que adopte actos delegados de conformidad con €l
articulo 45 alos efectos de determinar a qué categorias de equipos radioel éctricos se
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aplica € requisito establecido en el apartado 1, teniendo en cuenta la informacion
sobre la conformidad del equipo facilitada por los Estados miembros de conformidad
con €l articulo 47, apartado 1, la informacion que debe registrarse, las normas de
funcionamiento sobre € registro y las normas de funcionamiento sobre la colocacion
del nimero de registro en el equipo radioel éctrico.

3. La Comision pondra a disposicion de los fabricantes un sistema central que les
permita registrar lainformacion solicitada.

Articulo 6
I ntroduccion en e mercado

L os Estados miembros velaran por que solo se comercialicen los equipos radioel éctricos que
cumplan lo dispuesto en la presente Directiva cuando estén adecuadamente instalados y
mantenidosy se utilicen paralos fines previstos.

Articulo 7
Puesta en servicio y utilizacion

Los Estados miembros permitirdn la puesta en servicio y la utilizacion de equipos
radioel éctricos para los fines previstos cuando cumplan lo dispuesto en la presente Directiva.
Sin perjuicio de sus obligaciones con arreglo a la Decision n°676/2002/CE y de las
condiciones en que se conceden autorizaciones para el uso de frecuencias de conformidad con
el Derecho de la Unidn, en particular 1o dispuesto en € articulo 9, apartados 3 y 4, de la
Directiva 2002/21/CE, los Estados miembros solo podran introducir requisitos adicionales
relativos a la puesta en servicio y/o la utilizacién de equipos radioeléctricos por motivos
relacionados con e uso eficiente del espectro radioeléctrico, para evitar interferencias
perjudiciales o por cuestiones relativas ala salud publica.

Articulo 8

Notificacion de especificacionesrelativasa lainterfaz y clases de equipos radioeléctricos

1. L os Estados miembros notificarén, de conformidad con el procedimiento establecido
en la Directiva 98/34/CE, las interfaces que tienen laintencion de regular.

2. Al evaluar la correspondencia entre equipos radioeléctricos e interfaces reguladas,
los Estados miembros tendrdn en cuenta la equivalencia con interfaces
radioel éctricas notificadas por otros Estados miembros.

3. La Comision establecera la equivalencia entre interfaces notificadas y asignara una
clase de equipo radioeléctrico, informacion que se publicara en el Diario Oficial de
la Unién Europea. Estos actos de gjecucion se adoptaran de conformidad con €l
procedimiento consultivo contemplado en el articulo 44, apartado 2.
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Articulo 9
Librecirculacion de equipos radioel éctricos

Los Estados miembros no prohibiran, limitardn ni impediran, por motivos
relacionados con los aspectos regulados en la presente Directiva, la introduccion en
el mercado de su territorio de equipos radioel éctricos que cumplan dicha Directiva.

Los Estados miembros no pondran ningln obstéculo a la presentacion en ferias
comerciales, exposiciones, demostraciones y actos similares de equipos
radioeléctricos que no cumplan los requisitos de la presente Directiva, siempre y
cuando una indicacion visible sefiale claramente que tales equipos no pueden
comercializarse ni utilizarse mientras no sean conformes.

CAPITULOII

OBLIGACIONESDE LOSAGENTESECONOMICOS

Articulo 10
Obligaciones de los fabricantes

Al introducir en el mercado equipos radioel éctricos, |os fabricantes se asegurarén de
gue estos se han disefiado y fabricado de conformidad con los requisitos esenciales
establecidos en el articulo 3.

L os fabricantes elaboraran la documentacién técnica a que se refiere el articulo 21 y
llevaran a cabo el procedimiento de evaluacién de la conformidad a que se refiere el
articulo 17 o mandaran que se lleve a cabo.

Cuando, mediante dicho procedimiento, se haya demostrado que un equipo
radiogléctrico cumple los requisitos aplicables, los fabricantes redactaran una
declaracién UE de conformidad y colocarén el marcado CE.

Los fabricantes conservardn la documentacion técnica y la declaracion UE de
conformidad durante diez afios a contar desde la introduccién en € mercado del
equipo radioel éctrico.

L os fabricantes se aseguraradn de que existen procedimientos para que la produccion
en serie mantenga su conformidad. Deberdn tenerse debidamente en cuenta los
cambios en el disefio o las caracteristicas de un equipo radioeléctrico y los cambios
en las normas armonizadas o |as especificaciones técnicas con arreglo a las cuales se
declara su conformidad.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente €l equipo
radioeléctrico, los fabricantes someterdn a ensayo muestras de equipos
comercializados, investigaran y, S es necesario, llevaran un registro de
reclamaciones, de equipos radioeléctricos no conformes y de recuperaciones, y
mantendran informados de este seguimiento a los distribuidores.
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10.

L os fabricantes se aseguraran de que |os equipos radioel éctricos llevan un nimero de
tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su identificacion o, s el
tamafio o la naturaleza del equipo radioeléctrico no lo permite, de que lainformacion
solicitada figura en el embalaje 0 en un documento que acomparie al equipo.

L os fabricantes indicardn su nombre, nombre comercial registrado o marca comercial
registrada y su direccion de contacto en el equipo radioeléctrico o, cuando el tamafio
0 la naturaleza del equipo radioeléctrico no lo permita, en €l embalge o en un
documento que acomparie al equipo radioeléctrico. En la direccion deberd indicarse
un punto Unico en el que pueda contactarse con el fabricante.

L os fabricantes se aseguraran de que €l equipo radioeléctrico va acompafiado de las
instrucciones y la informacion relativa a la seguridad en una lengua facilmente
comprensible para los consumidores y otros usuarios, segun lo que decida €l Estado
miembro de que se trate. Las instrucciones incluiran la informacién necesaria para
utilizar el equipo radioeléctrico de acuerdo con € uso previsto. Esta informacién
incluird, en su caso, una descripcion de los accesorios y/o componentes, incluido el
software, que permiten que el equipo radioel éctrico funcione segun lo previsto.

Se incluird, asimismo, la siguiente informacion:
banda o bandas de frecuencia en las que opera €l equipo radioel éctrico;

potencia de radiofrecuencia transmitida en la banda o bandas de frecuencia en las que
opera el equipo radioel éctrico.

Cada unidad de equipo radioeléctrico irA acompafiada de un eemplar de la
declaracion UE de conformidad integra. Este requisito también podra cumplirse
aportando una declaracién UE de conformidad simplificada. Cuando solo se aporte
una declaracion UE de conformidad simplificada, debera ir seguida inmediatamente
de ladireccidn exacta de internet o de correo electronico en la que pueda obtenerse la
declaracion UE de conformidad integra.

La informacion que figure en e embalaje deberd permitir la identificacion de los
Estados miembros o € area geogréfica de un Estado miembro en los que puede
ponerse en servicio €l equipo radioeléctrico y deberd alertar al usuario de las posibles
restricciones o requisitos relativos a la autorizacion de uso en determinados Estados
miembros. Esta informacion se completara en las instrucciones que acompafien al
equipo radioeléctrico. La Comision podra adoptar actos de gjecucion en los que se
especifiqgue € modo de presentar esta informacion. Estos actos de gecucion se
adoptaran de conformidad con e procedimiento consultivo contemplado en el
articulo 44, apartado 2.

Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un equipo
radioeléctrico que han introducido en e mercado no es conforme con la presente
Directiva adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para lograr
su conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo, s procede. Por otro lado,
cuando un equipo radioeléctrico presente un riesgo, los fabricantes informaran de
ello inmediatamente a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros en los que lo hayan comercializado y daran detalles, en particular, sobre la
no conformidad y |as medidas correctoras adoptadas.
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11.

Previa peticion motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes
facilitaran sin demora toda lainformacién y documentacién necesaria para demostrar
la conformidad del equipo radioeléctrico en una lengua que pueda comprender
facilmente dicha autoridad. Cooperaran con la autoridad, a peticion de esta, en
cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que plantee el equipo radioel éctrico
gue han introducido en el mercado.

Articulo 11
Representantes autorizados

Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, a un representante
autorizado.

Las obligaciones establecidas en el articulo 10, apartado 1, y la elaboraciéon de la
documentacion técnica no formaran parte del mandato del representante autorizado.

El representante autorizado efectuard |as tareas especificadas en el mandato recibido
del fabricante. EI mandato deberd permitir al representante autorizado realizar como
minimo las tareas siguientes:

a mantener a disposicion de las autoridades nacionales de vigilancia la
declaracion UE de conformidad y la documentacién técnica durante un periodo
de diez afios a contar desde la introduccién en e mercado del equipo
radioel éctrico;

b) previa peticibn motivada de una autoridad nacional competente, facilitar a
dicha autoridad toda la informacién y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del equipo radioel éctrico;

c) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que plantee e equipo
radi oel éctrico objeto del mandato del representante autorizado.

Articulo 12
Obligaciones de losimportadores
Los importadores solo introduciran en el mercado equipos radioel éctricos conformes.

Antes de introducir en e mercado un equipo radioeléctrico, los importadores se
aseguraran de que €l fabricante ha llevado a cabo e procedimiento adecuado de
evaluacion de la conformidad. Los importadores se aseguraran de que € fabricante
ha elaborado la documentacion técnica, de que & equipo radioeléctrico lleva €l
marcado CE y va acompafiado de la informacion destinada a los usuarios y a las
autoridades reguladoras a que se refiere el articulo 10, apartados 7, 8y 9, y de que €
fabricante ha cumplido los requisitos establecidos en €l articulo 10, apartados 5y 6.

Cuando un importador considere 0 tenga motivos para creer que un equipo
radiogléctrico no es conforme con los requisitos esenciales establecidos en €
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articulo 3, no lo introducira en e mercado mientras no sea conforme. Por otro lado,
cuando el equipo radioeléctrico presente un riesgo, € importador informara de ello al
fabricante y alas autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores indicaran su nombre, nombre comercial registrado o marca
comercia registrada y su direccion de contacto en el equipo radioeléctrico o, cuando
no sea posible, en € embalge o en un documento que acompafie a equipo
radioel éctrico. Esto incluye los casos en los que el tamafio del equipo radioel éctrico
no lo permite, o cuando los importadores tengan que abrir el embalgje paraindicar su
nombre y direccion en el equipo radioel éctrico.

Los importadores se asegurardn de gque el equipo radioeléctrico va acompafiado de
las instrucciones y la informacién relativa a la seguridad en una lengua facilmente
comprensible para los consumidores y otros usuarios, segun lo que decida €l Estado
miembro de que se trate.

Los importadores, mientras un equipo radioeléctrico se encuentre bao su
responsabilidad, se asegurardn de que las condiciones de amacenamiento o
transporte no comprometen el cumplimiento de |los requisitos esenciales establecidos
en el articulo 3.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que presente el equipo
radioeléctrico, para proteger la saud y la seguridad de los consumidores, los
importadores someteran a ensayo muestras de equipos comercializados, investigaran
y, Si es necesario, llevardn un registro de reclamaciones, de equipos radioel éctricos
no conformes y de recuperaciones, y mantendran informados de este seguimiento a
los distribuidores.

Los importadores que consideren 0 tengan motivos para creer que un equipo
radioeléctrico que han introducido en € mercado no es conforme con la presente
Directiva adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para lograr
su conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo, s procede. Por otro lado,
cuando un equipo radioeléctrico presente un riesgo, los importadores informaran de
ello inmediatamente a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros en los que lo hayan comercializado y daran detalles, en particular, sobre la
no conformidad y |as medidas correctoras adoptadas.

Durante un periodo de diez afos a contar desde la introduccion en el mercado del
equipo radioel éctrico, los importadores mantendran a disposicion de las autoridades
de vigilancia del mercado una copia de la declaracion UE de conformidad y se
aseguraran de que, previa peticion, la documentacion técnica se ponga a disposicion
de dichas autoridades.

Previa peticion motivada de una autoridad nacional competente, los importadores
facilitaran sin demora toda la informacion y documentacion necesarias para
demostrar la conformidad del equipo radioeléctrico en una lengua que pueda
comprender féacilmente dicha autoridad. Cooperaran con la autoridad, a peticion de
esta, en cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que plantee € equipo
radioel éctrico que han introducido en e mercado.
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Articulo 13
Obligacionesdelos distribuidores

Al comerciaizar un equipo radioeléctrico, los distribuidores actuaran con la debida
diligencia en relacion con los requisitos de la presente Directiva.

Antes de comercializar un equipo radioeléctrico, los distribuidores se asegurarén de
que lleva el pertinente marcado CE y va acompafiado de |os documentos requeridos y
de lasinstrucciones y lainformacién relativa a la seguridad en una lengua facilmente
comprensible para los consumidores y otros usuarios del Estado miembro en e que
va a comercializarse, y de que e fabricante y e importador han cumplido los
requisitos establecidos en €l articulo 10, apartados 5 a9, y €l articulo 12, apartado 3.

Cuando un distribuidor considere o tenga motivos para creer que un equipo
radioeléctrico no es conforme con los requisitos esenciales establecidos en €
articulo 3, no lo comercializard mientras no sea conforme. Por otro lado, cuando €l
equipo radioeléctrico presente un riesgo, €l distribuidor informara de ello al
fabricante o al importador, asi como a las autoridades de vigilancia del mercado.

Los distribuidores, mientras un equipo radioeléctrico se encuentre bago su
responsabilidad, se asegurardn de que las condiciones de amacenamiento o
transporte no comprometen el cumplimiento de |los requisitos esenciales establecidos
en el articulo 3.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para creer que € equipo
radioeléctrico que han comercializado no es conforme con la presente Directiva
velaran por que se adopten las medidas correctoras necesarias para lograr su
conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Por otro lado, cuando
un equipo radioeléctrico presente un riesgo, los distribuidores informaran de ello
inmediatamente a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros
en los que lo hayan comercializado y daran detalles, en particular, sobre la no
conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Previa peticion motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores
facilitaran sin demora toda la informacion y documentacién necesarias para
demostrar la conformidad del equipo radioeléctrico. Cooperaran con la autoridad, a
peticion de esta, en cualquier accion destinada a eliminar los riesgos que plantee €l
equipo radioel éctrico que han comercializado.

Articulo 14

Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican alosimportadoresy

distribuidores

A efectos de la presente Directiva, se considerara que un importador o distribuidor es
fabricante y, por consiguiente, esta sujeto a las obligaciones que competen al fabricante con
arreglo a articulo 10, cuando introduzca en e mercado equipos radioel éctricos con su nombre
o marca comercial o modifique equipos radioeléctricos que ya se han introducido en €l
mercado de una forma que pueda quedar afectada su conformidad con los requisitos de la
presente Directiva.
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Articulo 15
I dentificacion de los agentes econémicos

Previa solicitud, los agentes econdmicos identificaran ante las autoridades de vigilancia del
mercado:

a) acualquier agente econdmico gue les haya suministrado equipos radioel éctricos;
b) a cualquier agente econdmico a que hayan suministrado equipos radioel éctricos.

Los agentes econdmicos deberdn poder presentar la informacion a que se refiere €l parrafo
primero durante un periodo de diez afios a contar desde que se les hayan suministrado los
equipos radioeléctricos y durante un periodo de diez afios a contar desde que hayan
suministrado |os equipos radioel éctricos.

CAPITULO11

CONFORMIDAD DE LOSEQUIPOSRADIOELECTRICOS

Articulo 16
Presuncién de conformidad y normas armonizadas

1 Se presumiré que un equipo radioel éctrico que es conforme con normas armonizadas
0 con partes de €llas cuyas referencias se han publicado en € Diario Oficial de la
Unidn Europea es conforme con |os requisitos esenciales tratados en dichas normas
o partes de ellas, establecidos en € articulo 3.

2. Cuando una norma armonizada trata adecuadamente los requisitos a los que se
refiere y que se establecen en @ articulo 3 o €l articulo 27, la Comision publicara sus
referencias en el Diario Oficial dela Union Europea.

Articulo 17

Procedimientos de evaluacion de la confor midad

1. Los fabricantes podran demostrar que los equipos radioeléctricos cumplen los
requisitos esenciales establecidos en € articulo 3, apartado 1, letras a) y b), mediante
cualgquiera de los procedimientos de evaluacion de la conformidad que figuran a
continuacion:

a)  procedimiento de control interno de la produccion, establecido en el anexo lll;

b) examen UE de tipo seguido del procedimiento de conformidad con € tipo,
establecido en €l anexo 1V

c) procedimiento sobre e pleno aseguramiento de la calidad, establecido en el
anexo V.

29

ES



ES

Cuando al evaluar la conformidad de los equipos radioeléctricos con los requisitos
esenciales establecidos en € articulo 3, apartados 2 y 3, €l fabricante haya aplicado
normas armonizadas cuyo numero de referencia se haya publicado en el Diario
Oficial de la Union Europea, dicho fabricante podra recurrir a cualquiera de los
procedimientos siguientes:

a)  procedimiento de control interno de la produccion, establecido en el anexo lll;

b) examen UE de tipo seguido del procedimiento de conformidad con € tipo,
establecido en €l anexo 1V;

c) procedimiento sobre e pleno aseguramiento de la calidad, establecido en el
anexo V.

Cuando al evaluar la conformidad de los equipos radioeléctricos con los requisitos
esenciales establecidos en € articulo 3, apartados 2 y 3, € fabricante no haya
aplicado normas armonizadas cuyo nimero de referencia se haya publicado en €l
Diario Oficial de la Union Europea o solo las haya aplicado parcialmente, o cuando
no existan tales normas armonizadas, la conformidad de los equipos radioel éctricos
se evaluara con arreglo a uno de los procedi mientos siguientes:

a) examen UE de tipo seguido del procedimiento de conformidad con el tipo,
establecido en €l anexo 1V;

b)  procedimiento sobre el pleno aseguramiento de la calidad, establecido en el
anexo V.

Articulo 18
Declar acion UE de conformidad

En la declaracion UE de conformidad se precisara que ha quedado demostrado que se
cumplen los requisitos esencial es establecidos en el articulo 3.

La declaraciéon UE de conformidad tendrd la misma estructura que e modelo
establecido, contendra los elementos que se especifican en el anexo VIl y se
actualizard permanentemente. Se traducira a la lengua o lenguas requeridas por €l
Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o comerciaice e equipo
radioel éctrico.

La declaracion UE de conformidad simplificada contemplada en e articulo 10,
apartado 8, contendra los elementos que se especifican en e anexoVIII y se
actualizara permanentemente. Se traducira a la lengua o lenguas requeridas por €l
Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o comercialice e equipo
radioeléctrico. La declaracion UE de conformidad integra accesible a través de una
direccién de internet o de correo electrénico estaréa disponible en lalengua o lenguas
requeridas por €l Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o comercialice €l
equipo radioel éctrico.

Cuando €l equipo radioeléctrico esté sujeto a mas de un acto de la Unidn que exija
una declaracion UE de conformidad, se elaborard una declaracion UE de
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conformidad Unica con respecto a todos los actos en cuestion. Esta declaracion
contendra la identificacion de dichos actos, incluidas sus referencias de publicacion.

4. Al elaborar una declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la
responsabilidad de la conformidad del equipo radioel éctrico.
Articulo 19
Principios generales del marcado CE

1 El marcado CE estard sujeto a los principios generales establecidos en €l articulo 30
del Reglamento (CE) n° 765/2008.

2. Habida cuenta de la naturaleza de los equipos radioeléctricos, la atura del
marcado CE colocado en ellos podra ser inferior a 5 mm, siempre y cuando siga
siendo visibley legible.

Articulo 20

Reglasy condiciones para la colocacion del marcado CE

1. El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble en & equipo
radioel éctrico o en su placa de identificacion, salvo cuando no sea posible o no pueda
garantizarse debido a la naturaleza del equipo. EI marcado CE también se colocara
de maneravisibley legible en el embalgje.

2. El marcado CE se colocara antes de la introduccion en e mercado del equipo
radioel éctrico.

3. El marcado CE ira seguido del nimero de identificacion del organismo notificado
cuando se recurra a procedimiento de evaluacion de la conformidad establecido en
el anexo V.

El nimero de identificacion del organismo notificado tendré la misma altura que el marcado
CE.

Lo colocard e propio organismo o, siguiendo las instrucciones de este, el fabricante o su
representante autorizado.
Articulo 21
Documentacion técnica

1 La documentacion técnica contendra todos |os datos o detalles pertinentes sobre los
medios utilizados por e fabricante para garantizar la conformidad del equipo
radioeléctrico con los requisitos establecidos en e articulo 3. Contendrd, como
minimo, los documentos enumerados en el anexo V1.

2. La documentacién técnica se redactara antes de introducir en € mercado € equipo
radioel éctrico y se actualizara permanentemente.
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3. La documentacion técnica y la correspondencia relacionada con cualquiera de los
procedimientos del examen UE de tipo se redactaran en unalengua oficial del Estado
miembro en e que esté establecido el organismo notificado, 0 en una lengua
aceptable para este ultimo.

4. Se presumird que la documentacion técnica redactada de conformidad con las

especificaciones correspondientes de la norma nacional por la que se aplica la norma
armonizada y/o la especificacién técnica pertinente proporciona una base adecuada
paralaevaluacion de la conformidad.

5. Previa peticion motivada de la autoridad de vigilancia del mercado de un Estado
miembro, el fabricante proporcionara una traduccion de las partes pertinentes de la
documentacién técnica en lalengua de dicho Estado miembro.

Cuando una autoridad de vigilancia del mercado solicite a fabricante la
documentacion técnica, esta le serd enviada sin demora. Cuando una autoridad de
vigilancia del mercado solicite al fabricante la traduccion de la documentacion
técnica o de algunas de sus partes, podra fijar un plazo de treinta dias para su
recepcion, salvo que la existencia de un riesgo grave e inmediato justifique un plazo
més corto.

6. Cuando la documentacion técnica no cumpla lo dispuesto en € apartado 1, 2 o 3 del
presente articulo y, por tanto, no presente suficientes datos pertinentes o los medios
utilizados para garantizar la conformidad del equipo radioel éctrico con los requisitos
establecidos en € articulo 3, la autoridad de vigilancia del mercado podré pedir a
fabricante que encargue a un organismo aceptable para dicha autoridad la
realizacion, dentro de un plazo determinado, de un ensayo a cargo del fabricante para
verificar la conformidad con los requisitos esenciales establecidos en €l articulo 3.

CAPITULO IV

NOTIFICACION DE LOSORGANISMOSDE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

Articulo 22

Notificacion
Los Estados miembros notificaran a la Comisién y a los demés Estados miembros los
organismos autorizados para realizar tareas de evaluacion de la conformidad para terceros con
arreglo ala presente Directiva.

Articulo 23

Autoridades notificantes

1. Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que sera responsable
del establecimiento y la realizacién de los procedimientos necesarios para la
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evaluacion y notificacion de los organismos de evaluacién de la conformidad y del
seguimiento de los organismos notificados, también por lo que respecta al
cumplimiento del articulo 28.

2. Los Estados miembros podran encomendar la evaluacion y e seguimiento
contemplados en el apartado 1 a un organismo nacional de acreditacion a tenor del
Reglamento (CE) n° 765/2008 y con arreglo a este.

3. Cuando la autoridad notificante delegue o encomiende de cualquier otro modo la
evaluacion, la notificacion o € seguimiento contemplados en el apartado 1 a un
organismo que no sea un ente publico, dicho organismo sera una persona juridica 'y
cumplira mutatis mutandis los requisitos establecidos en € articulo 24, apartados 1 a
6. Ademés, adoptara las disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades
derivadas de sus actividades.

4. La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad de |as tareas realizadas por
el organismo mencionado en el apartado 3.
Articulo 24
Requisitosrelativos a las autoridades notificantes

1 La autoridad notificante se establecera de forma que no exista ninguin conflicto de
intereses con |os organismos de evaluacion de la conformidad.

2. La autoridad notificante se organizara y gestionard de forma que se preserve la
objetividad e imparcialidad de sus actividades.

3. La autoridad notificante se organizara de forma que toda decision relativa a la
notificacion de un organismo de evaluacion de la conformidad sea adoptada por
personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion.

4. La autoridad notificante no ofrecera ni gercera ninguna actividad que efectden los
organismos de evaluacion de la conformidad ni servicios de consultoria de carécter
comercial o competitivo.

5. L a autoridad notificante preservarala confidencialidad de lainformacion obtenida.
6. La autoridad notificante dispondra de suficiente personal competente para efectuar
adecuadamente sus tareas.
Articulo 25

Obligacién de informacion sobre las autoridades notificantes

Los Estados miembros informardn a la Comision de sus procedimientos de evaluacion y
notificacion de organismos de evaluacion de la conformidad y de seguimiento de los
organismos notificados, asi como de cualquier cambio en lainformacion transmitida.

La Comision hara publica esainformacion.
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Articulo 26
Requisitosrelativos a los or ganismos notificados

A efectos de la notificacion, un organismo de evaluacion de la conformidad debera
cumplir los requisitos establecidos en los apartados 2 a 11.

El organismo de evaluacion de la conformidad estard constituido de conformidad con
el Derecho nacional y tendré personalidad juridica.

El organismo de evaluacion de la conformidad serd independiente de la organizacion
o del equipo radioel éctrico que evalUa.

Se puede considerar organismo de evaluacion de la conformidad a un organismo
perteneciente a una asociacion comercial o una federacion profesional que represente
a las empresas que participan en e disefio, la fabricacion, el suministro, e montaje,
el uso o el mantenimiento de los equipos radioel éctricos que evalUa, a condicion de
gue se demuestre su independenciay la ausencia de conflicto de intereses.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivosy el personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no seran
el disefiador, € fabricante, el proveedor, € instalador, el comprador, e duefio, €l
usuario o €l encargado del mantenimiento de los equipos radioel éctricos que deben
evaluarse ni e representante autorizado de ninguno de €ellos. Ello no es 6bice para
que utilicen los equipos radioeléctricos evaluados que sean necesarios para €l
funcionamiento del organismo de evaluacion de la conformidad o para que utilicen
dichos equi pos radioel éctricos con fines personales.

El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivosy el personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no
intervendran directamente en € disefio, la manufactura o fabricacion, la
comercidizacion, la instalacion, e uso o & mantenimiento de estos equipos
radioel éctricos ni representaran a las partes que participan en estas actividades. No
participardn en ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia
de criterio 0 su integridad en relacion con las actividades de evaluacion de la
conformidad para las que han sido notificados. Ello se aplicard, en particular, alos
servicios de consultoria.

El organismo de evaluacion de la conformidad se asegurara de que las actividades de
sus filidles o0 subcontratistas no afectan a la confidencialidad, objetividad o
imparcialidad de sus actividades de evaluacion de la conformidad.

El organismo de evaluacion de la conformidad y su persona llevaran a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con e maximo nivel de integridad
profesional y con la competencia técnica exigida en e ambito especifico y estaran
libres de cualquier presién o incentivo, especialmente de indole financiera, que pueda
influir en su apreciacion o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la
conformidad, en particular por parte de personas 0 grupos de personas que tengan
algun interés en los resultados de estas actividades.

El organismo de evaluacion de la conformidad seré capaz de llevar a cabo todas las
tareas de evaluacion de la conformidad que le sean asignadas de acuerdo con lo
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dispuesto en la presente Directiva y para las que ha sido notificado,
independientemente de que las tareas las realice el propio organismo o se realicen en
su nombrey bajo su responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de equipos radioeléctricos para los que ha sido notificado, €l
organismo de evaluacion de la conformidad dispondra:

ad) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada pararealizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

b)  de las descripciones necesarias de los procedimientos con arreglo a los cuales
se efectlia la evaluacion de la conformidad, garantizando la transparenciay la
posibilidad de reproduccion de estos procedimientos; aplicara politicas y
procedimientos adecuados que permitan distinguir entre las tareas efectuadas
como organismo notificado y cualquier otra actividad,

c) de los procedimientos necesarios para llevar a cabo sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en el que operan,
su estructura, e grado de complgiidad de la tecnologia del equipo
radioeléctrico y el carécter masivo o en serie del proceso de produccion.

Debera tener 1os medios necesarios para llevar a cabo de forma adecuada |as tareas
técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la
conformidad.

El personal que efectle las actividades de evaluacion de la conformidad tendr&:

a)  una buena formacién técnica y profesional para realizar todas las actividades
de evaluacion de la conformidad para las que ha sido notificado € organismo
de evaluacion de la conformidad;

b)  un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectia
y laautoridad necesaria para efectuar tales eval uaciones,

C) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales
establecidos en e articulo 3, de las normas armonizadas aplicables y de las
disposiciones pertinentes de la legislacién de armonizacion de la Unién, asi
como de lalegislacion nacional;

d) la capacidad de establecer certificados, registros e informes que demuestren
gue se han efectuado las eval uaciones.

Debera garantizarse la imparcididad de los organismos de evaluacion de la
conformidad, de sus maximos directivosy de su personal de evaluacion.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal de evaluacion de un
organismo de evaluacion de la conformidad no depender4d del numero de
evaluaciones gue efectle ni de |os resultados de dichas eval uaciones.

El organismo de evaluacion de la conformidad suscribirdA un seguro de
responsabilidad civil, salvo que e Estado asuma la responsabilidad con arreglo al
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10.

11.

Derecho nacional o que el propio Estado miembro sea directamente responsable de la
evaluacion de la conformidad.

El personal del organismo de evaluacion de la conformidad deberd observar el
secreto profesiona acerca de toda la informacién recabada en el marco de las tareas
realizadas con arreglo a la presente Directiva 0 a cualquier disposicion de Derecho
nacional por la que se aplique, salvo con respecto a las autoridades competentes del
Estado miembro en e que realice sus actividades. Se protegerén los derechos de
propiedad.

El organismo de evaluacion de la conformidad participara en las actividades
pertinentes de normalizacién, las actividades de regulacion en e ambito de los
equipos radioel éctricos y la planificacion de frecuencias, asi como en las actividades
del grupo de coordinacién de los organismos notificados establecido con arreglo ala
legislacién de armonizacion de la Union pertinente, o se asegurara de que su personal
de evaluacion esté informado a respecto, y aplicara a modo de directrices generales
las decisiones administrativas y |os documentos que resulten de las labores de dicho

grupo.

Articulo 27

Presuncién de conformidad de los or ganismos de evaluacion de la confor midad

Si un organismo de evaluacién de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas pertinentes 0 en partes de las mismas cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Union Europea, se presumira que
cumple los requisitos establecidos en el articulo 26 en la medida en que las normas
armonizadas aplicables incluyan estos requisitos.

Articulo 28
Subcontratacionesy filiales de los or ganismos notificados

Cuando e organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurard de que €l
subcontratista o la filial cumplen los requisitos establecidos en el articulo 26 e
informara ala autoridad notificante en consecuencia.

El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de |as tareas realizadas por
los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo
consentimiento del cliente.

El organismo notificado mantendra a disposicion de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista
o de la filial, asi como €l trabajo que estos realicen con arreglo a la presente
Directiva.
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Articulo 29
Solicitud de notificacion

Los organismos de evaluacion de la conformidad presentardn una solicitud de
notificacion a la autoridad notificante del Estado miembro en e que estén
establecidos.

Dicha solicitud ira acompafiada de una descripcion de las actividades de evaluacion
de la conformidad, del médulo o madulos de evaluacion de la conformidad y de las
categorias de equipos radioeléctricos en relacion con los cuales € organismo se
considere competente, asi como de un certificado de acreditacién, cuando exista,
expedido por un organismo nacional de acreditacion, en e que se declare que €
organismo de evaluacién de la conformidad cumple los requisitos establecidos en €l
articulo 26.

Cuando € organismo de evaluacion de la conformidad en cuestién no pueda facilitar
un certificado de acreditacion, entregara a la autoridad notificante todas las pruebas
documentales necesarias para la verificacion, el reconocimiento y el seguimiento
regular del cumplimiento de los requisitos establecidos en €l articulo 26.

Articulo 30
Procedimiento de notificacion

Las autoridades notificantes solo podrén notificar organismos de evauacion de la
conformidad que cumplan los requisitos establecidos en €l articulo 26.

Los notificaran ala Comision y a los demés Estados miembros mediante € sistema
de notificacion electronica desarrollado y gestionado por la Comision.

La notificacién incluird informacion detallada de las actividades de evaluacion de la
conformidad, e modulo o médulos de evaluacion de la conformidad, las categorias
de equipos radioel éctricos evaluados y |a certificacidn de competencia pertinente.

Si la notificacion no estd basada en € certificado de acreditacion contemplado en el
articulo 29, apartado 2, la autoridad notificante transmitira a la Comision y a los
demés Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia
del organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes
destinadas a garantizar que se controlara periodicamente al organismo y que este
continuara cumpliendo los requisitos establecidos en € articulo 26.

El organismo en cuestion solo podra realizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision o los demas Estados miembros no han formulado ninguna
objecion en € plazo de dos semanas a partir de la notificacion, en caso de que se
utilice un certificado de acreditacion, y de dos meses a partir de la notificacion, en
caso de gue no se utilice la acreditacion.

A efectos de la presente Directiva, solo ese tipo de organismo se considerara
organismo notificado.
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Se notificara a la Comision y a los demas Estados miembros cualquier cambio
ulterior pertinente con respecto ala notificacion.
Articulo 31
Numeros de identificacion y listas de or ganismos notificados
La Comisién asignara un nimero de identificacion a cada organismo notificado.

Asignara un solo nimero incluso si €l organismo es notificado con arreglo a varios
actos de la Unién.

La Comisién hara publica la lista de organismos notificados con arreglo ala presente
Directiva, junto con los nimeros de identificacion que les hayan sido asignados y las
actividades para las que hayan sido notificados.

La Comisién velara por que esta lista se mantenga actualizada.

ES

Articulo 32
Cambios en las notificaciones

Si una autoridad notificante comprueba que un organismo notificado ya no cumple
los requisitos establecidos en el articulo 26 o no estad cumpliendo sus obligaciones, o
es informada de €ello, restringira, suspendera o retirara la notificacion, segin proceda,
dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los requisitos u obligaciones.
Informara de ello inmediatamente ala Comision y alos demés Estados miembros.

En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion, o si e organismo
notificado ha cesado su actividad, e Estado miembro notificante adoptara las
medidas oportunas para garantizar que los expedientes de dicho organismo sean
tratados por otro organismo notificado o se pongan a disposicién de las autoridades
notificantes y de vigilancia del mercado responsables cuando estas |os soliciten.

Articulo 33
Cuestionamiento de la competencia de los or ganismos notificados
La Comision investigara todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que
un organismo notificado sea competente 0 siga cumpliendo los requisitos y las

responsabilidades a los que esté sujeto.

El Estado miembro notificante facilitara a la Comisién, a peticion de esta, toda la
informacion en que se fundamente la notificacion o € mantenimiento de la
competencia del organismo en cuestion.

La Comision garantizara € trato confidencial de toda la informacion sensible
recabada en el transcurso de sus investigaciones.
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Cuando la Comision compruebe que un organismo notificado no cumple o ha dejado
de cumplir los requisitos para su notificacion, informara de ello a Estado miembro
notificante y le pedira que adopte las medidas correctoras necesarias, que podran
consistir, si es preciso, en la anulacion de la notificacion.

Articulo 34
Obligaciones oper ativas de |os or ganismos notificados

L os organismos notificados realizardn evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en los anexos IV y V.

Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada,
evitando cargas innecesarias para | 0s agentes econdmicos. L os 6rganos de evaluacion
de la conformidad Ilevaran a cabo sus actividades teniendo debidamente en cuenta el
tamafio de las empresas, € sector en € que operan, su estructura, €l grado de
complejidad de latecnologia del producto y € carécter masivo o en serie del proceso
de produccion.

Para €llo, respetaran, sin embargo, € grado de rigor y € nivel de proteccién
requerido para que e equipo radioeléctrico cumpla lo dispuesto en la presente
Directiva.

Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos
esenciales establecidos en €l articulo 3 o las normas armonizadas o especificaciones
técnicas correspondientes, instard a fabricante a adoptar las medidas correctoras
oportunasy no expedira el certificado de conformidad.

Si, en € transcurso del seguimiento de la conformidad posterior a la expedicion del
certificado, un organismo notificado constata que €l equipo radioeléctrico ya no es
conforme, instar4 al fabricante a adoptar las medidas correctoras oportunas y, si s
necesario, suspendera o retirara el certificado.

Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten € efecto necesario, €l
organismo notificado restringira, suspendera o retirara cualquier certificado, segin
proceda.

Articulo 35

Recur so frente a las decisiones de |os or ganismos notificados

Los Estados miembros velardn por que exista un procedimiento de recurso frente a las
decisiones del organismo notificado.

Articulo 36
Obligacién de informacion por parte de los or ganismos notificados

L os organismos notificados comunicaran ala autoridad notificante:
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cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de un certificado;

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

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

d) previa solicitud, las actividades de evaluaciéon de la conformidad realizadas
dentro del ambito para el que han sido notificados y de cualquier otra actividad
realizada, incluidas las actividades y la subcontratacion transfronterizas.

2. L os organismos notificados proporcionarén a los demas organismos que hayan sido

notificados con arreglo a la presente Directiva y que realicen actividades de
evaluacion de la conformidad similares de las mismas categorias de equipos
radioel éctricos informacién pertinente sobre cuestiones relacionadas con resultados
negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de la
conformidad.

3. L os organismos notificados cumpliran las obligaciones en materia de informacién de
losanexos|Vy V.

Articulo 37

I nter cambio de experiencias

La Comisién dispondra que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades
nacionales de |os Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 38

Coordinacion de los organismos notificados

La Comisién se asegurara de que se instaura y se gestiona convenientemente una adecuada
coordinacion y cooperacion entre los organismos notificados con arreglo a la presente
Directiva en forma de grupo sectorial de organismos notificados.

Los Estados miembros se asegurardn de que los organismos por ellos notificados participan
en el trabajo de este grupo directamente o por medio de representantes designados.
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CAPITULOV

VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DELOS
PRODUCTOSQUE ENTRAN EN EL MERCADO DELA UNIONY
PROCEDIMIENTOSDE SALVAGUARDIA

Articulo 39

Vigilancia del mercado dela Unidny control delos productos que entran en e mercado
delaUnion

Se aplicardn alos equipos radioel éctricos e articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del
Reglamento (CE) n° 765/2008.

Articulo 40

Procedimiento en el caso de equipos radioeléctricos que plantean un riesgo a nivel
nacional

1 Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro hayan
adoptado medidas con arreglo al articulo 20 del Reglamento (CE) n° 765/2008 o
tengan motivos suficientes para pensar que un equipo radioeléctrico sujeto a la
presente Directiva plantea un riesgo para la salud o la seguridad de las personas o
para otros aspectos de la proteccion del interés publico cubiertos por la presente
Directiva, llevardn a cabo una evaluacién relacionada con el equipo radioeléctrico en
cuestion atendiendo a todos los requisitos establecidos en la presente Directiva. Los
agentes econdémicos pertinentes cooperardn en o necesario con las autoridades de
vigilanciadel mercado.

Cuando, en €l transcurso de la evaluacion, las autoridades de vigilancia del mercado
constaten que el equipo radioeléctrico no cumple los requisitos establecidos en la
presente Directiva, pediran sin demora a agente econdmico en cuestion que adopte
las medidas correctoras oportunas para adaptarlo a los citados requisitos, retirarlo del
mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo razonable, proporciona a la naturaleza
del riesgo, que €llas prescriban.

L as autoridades de vigilancia del mercado informaran en consecuencia a organismo
notificado correspondiente.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n° 765/2008 serd de aplicacion a las medidas
contempladas en e parrafo segundo.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento
no se limita a territorio nacional, informaran a la Comisiéon y a los demés Estados
miembros de los resultados de la evaluacién y de las medidas que han pedido al
agente econodmico que adopte.
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El agente econdmico se asegurard de que se adoptan todas las medidas correctoras
oportunas en relacion con todos los equipos radioeléctricos afectados que haya
comerciaizado en laUnion.

Si el agente econémico en cuestion no adopta las medidas correctoras oportunas en el
plazo de tiempo contemplado en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de
vigilancia del mercado adoptaran todas la medidas provisionales adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacion del equipo radioeléctrico en el mercado
nacional, retirarlo del mercado o recuperarlo.

L as autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora ala Comisiony a
los demas Estados miembros de tales medidas.

La informacion a que se refiere €l apartado 4 incluira todos los detalles disponibles,
en particular los datos necesarios para la identificacion de los equipos radioel éctricos
no conformes, e origen de dichos equipos, la naturaeza de la supuesta no
conformidad y e riesgo planteado, la naturaleza y duracion de las medidas
nacionales adoptadas y los argumentos expuestos por el agente econémico en
cuestion. En particular, las autoridades de vigilancia del mercado indicaran si 1a no
conformidad se debe a uno de los motivos siguientes:

a) € equipo radioeléctrico no cumple los requisitos relacionados con la salud o la
seguridad de las personas 0 con otros aspectos de la proteccion del interés
publico establecidos en la presente Directiva;

b)  existen deficiencias en las normas armonizadas contempladas en el articulo 16
por las que se otorga presuncion de conformidad.

Los Estados miembros distintos del que inicié € procedimiento informaran sin
demora a la Comision y a los demas Estados miembros de cualquier medida que
adopten y de cualquier dato adicional que tengan a su disposicion sobre la no
conformidad del equipo radioeléctrico en cuestion y, en caso de desacuerdo con la
medida nacional notificada, presentaran sus objeciones al respecto.

Si en el plazo de ocho semanas a partir de la recepcion de la informacion a que se
refiere el apartado 4 ningin Estado miembro ni la Comision presentan objecion
alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la medida se
considerardjustificada.

Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas
restrictivas adecuadas respecto del aparato.
Articulo 41
Procedimiento de salvaguardia de la Unién

Si una vez concluido el procedimiento establecido en € articulo 40, apartados 3 y 4,
se formulan objeciones contra una medida adoptada por un Estado miembro o s la
Comision considera que una medida nacional vulnera la legislacion de la Union,
consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o agentes econdmicos en
cuestion, y procedera a la evaluacion de la medida nacional. A partir de los
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resultados de dicha evaluacion, la Comision decidira si |la medida nacional estd o no
justificada.

La Comision destinard su decision a todos los Estados miembros y la comunicara
inmediatamente a estos y a agente o0 agentes econdmicos en cuestion.

Si se considera que la medida nacional esta justificada, todos los Estados miembros
adoptaran las medidas necesarias para garantizar la retirada o la recuperacién dentro
de su mercado del equipo radioeléctrico no conforme e informarén de ello a la
Comisiéon. Si se considera que la medida nacional no esta justificada, el Estado
miembro en cuestion laretirara.

Si se considera que la medida nacional esta justificada y la no conformidad del
equipo radioeléctrico se atribuye a deficiencias de las normas armonizadas
contempladas en el articulo 16 de la presente Directiva, la Comision aplicara €
procedimiento establecido en €l articulo [8] del Reglamento (UE) n°[.../...] [sobre
normalizacion europed] .

Articulo 42

Equipos radioeléctricos conformes que conllevan un riesgo parala salud y la seguridad

1

Si tras efectuar una evaluaciéon con arreglo a articulo 40, apartado 1, un Estado
miembro comprueba que un equipo radioeléctrico, s bien es conforme con la
presente Directiva, conlleva un riesgo para la salud o la seguridad de las personas o
para otros aspectos de la proteccion del interés publico cubiertos por la presente
Directiva, dicho Estado miembro pedira a agente econémico en cuestion que adopte
todas las medidas oportunas para garantizar que el equipo radioeléctrico en cuestion
no plantee ese riesgo cuando se introduzca en el mercado o bien para retirarlo del
mercado o recuperarlo en € plazo de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza
del riesgo, que determine.

El agente econdmico velara por que se adopten medidas correctoras con respecto a
todos |os equipos radioel éctricos af ectados.

El Estado miembro informara de ello inmediatamente a la Comision y a los deméas
Estados miembros. La informacién facilitada incluira todos los detalles disponibles,
en particular los datos necesarios para la identificacion de los equipos radioel éctricos
en cuestion, € origen y la cadena de suministro de dichos equipos, |a naturaleza del
riesgo planteado y la naturalezay duracion de las medidas nacional es adoptadas.

La Comisidn consultarda sin demora a los Estados miembros y al agente o agentes
econdmicos en cuestion y procedera a la evaluacion de las medidas nacionales
adoptadas. A partir de los resultados de dicha evaluacion, la Comision decidira s las
medidas estan o no justificadas y, en su caso, propondra medidas adecuadas.

La Comision destinarda su decision a todos los Estados miembros y la comunicara
inmediatamente a estos y a agente o0 agentes econdmicos en cuestion.
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Articulo 43
I ncumplimiento formal

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 40, si un Estado miembro constata una de
las situaciones indicadas a continuacion, pedira a agente econdmico correspondiente
que subsane la falta de conformidad en cuestion:

a) se ha colocado & marcado CE incumpliendo € articulo 30 del Reglamento
(CE) n° 765/2008 o los articulos 19 o 20 de la presente Directiva;

b)  no se hacolocado € marcado CE;

c)  no sehaestablecido ladeclaracion UE de conformidad;

d) no se haestablecido correctamente la declaracién UE de conformidad;
€) ladocumentacin técnica no esta disponible o esincompleta;

f) € producto no cumple los requisitos establecidos en € articulo 10, apartados 5
y 6,y en €l articulo 12, apartado 3;

g) € equipo radioeléctrico no va acompafiado de la informacion sobre € uso a
que est4 destinado, la declaracion UE de conformidad y las restricciones de
utilizacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 10, apartados 7, 8

y9,

h) no se cumplen los requisitos de identificacion de los agentes econdmicos
establecidos en el articulo 15;

i)  nosecumplelo dispuesto en el articulo 5.

Si lafalta de conformidad a que se refiere el apartado 1 persiste, el Estado miembro
en cuestion adoptard todas las medidas oportunas para restringir o prohibir la
comercializacion del equipo radioel éctrico en cuestién o garantizar su recuperacion o
retirada del mercado.

CAPITULO VI

COMITE,ACTOSDE EJECUCIONY ACTOSDELEGADOS

Articulo 44
Procedimiento de comité

La Comision estara asistida por e Comité de Vigilancia del Mercado y Evaluacion
de la Conformidad en materia de Telecomunicaciones. Dicho Comité serd un comité
atenor de lo dispuesto en el Reglamento (UE) n° 182/2011.
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Cuando se haga referencia a presente apartado, serd de aplicacion e articulo 4 del
Reglamento (UE) n° 182/2011.

Articulo 45
Ejercicio dela delegacion

Se otorgan a la Comisién poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

La delegacion de poderes a que se refieren e articulo 2, apartado 3, €l articulo 3,
apartado 3, € articulo 4, apartado 2, y €l articulo 5, apartado 2, tendrd una duracion
indefinida a partir del [fecha de entrada en vigor].

La delegacion de poderes a que se refieren e articulo 2, apartado 3, € articulo 3,
apartado 3, € articulo 4, apartado 2, y €l articulo 5, apartado 2, podréa ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por € Consgo. La decision de
revocacion pondra término ala delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
Surtira efecto el dia siguiente al de la publicacién de la decisiéon en € Diario Oficial
de la Unién Europea o en una fecha posterior que se precise en dicha decision. No
afectard alavalidez de |os actos del egados que ya estén en vigor.

Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificara
simultaneamente al Parlamento Europeo y a Consgo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 2, apartado 3, € articulo 3,
apartado 3, e articulo 4, apartado 2, y € articulo 5, apartado 2, entraran en vigor
Unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacién a Parlamento
Europeo y a Consgo, ni € uno ni e otro formulan objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, tanto el uno como el otro informan ala Comision de que
no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a instancia del Parlamento
Europeo o del Consgjo.

CAPITULOVII

DISPOSICIONESFINALESY TRANSITORIAS

Articulo 46

Sanciones

Los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicable a las infracciones de
las disposiciones nacionales adoptadas de conformidad con la presente Directiva 'y tomarén
las medidas necesarias para garantizar su aplicacion.

L as sanciones establ ecidas seran efectivas, proporcionadas y disuasorias.
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L os Estados miembros notificarén estas disposiciones ala Comisién a méas tardar €l [insértese
la fecha establecida en el parrafo segundo del apartado 1 del articulo Transposicion], y
notificaran sin demora cual quier modificacion posterior que las afecte.

Articulo 47
Revision einformes

1. Los Estados miembros enviaran a la Comision informes periddicos sobre la
aplicacion de la presente Directiva a mas tardar € [fecha: tres afios después de la
entrada en vigor de la presente Directiva] y como minimo cada dos afios a partir de
esa fecha. Los informes contendrén una presentacion de las actividades de vigilancia
del mercado realizadas por los Estados miembros y precisaran si se cumplen los
requisitos de la presente Directivay en qué medida, en particular os requisitos sobre
laidentificacion de los agentes econdémicos.

2. La Comisiéon examinara el funcionamiento de la presente Directiva e informara de
ello a Parlamento Europeo y a Consgjo a mas tardar el [fecha: cuatro afios después
de la entrada en vigor de la presente Directiva] y cada cinco afios a partir de esa
fecha. En € informe se indicaran los avances logrados en la elaboracion de las
normas pertinentes, asi como todos los problemas que hayan surgido en el transcurso
de la aplicacion. Asimismo, € informe incluira un resumen de las actividades del
Comité, evaluara los avances en € establecimiento de un mercado competitivo y
abierto de equipos radioeléctricos en la Unién y examinara la forma de desarrollar €l
marco reglamentario para la introduccién en el mercado y la puesta en servicio de
dichos equipos, al objeto de:

ad) garantizar el establecimiento de un sistema coherente a nivel de la Unién para
todos los equipos radioel éctricos;

b)  permitir la convergencia del sector de las telecomunicaciones, el audiovisual y
el delastecnologias de lainformacion;

c)  permitir laarmonizacion de las medidas reglamentarias anivel internacional.
La Comision examinarg, en particular, si 1os requisitos esenciales siguen siendo necesarios
para todas las categorias de equipos radioeléctricos abarcadas. Cuando resulte necesario,
podran proponerse en €l informe otras medidas para la plena consecucion del objetivo de la
presente Directiva.
Articulo 48

Disposicionestransitorias

Los Estados miembros no impediran la comercializacion ni la puesta en servicio de equipos
radioel éctricos regulados por la Directiva 1999/5/CE que sean conformes con dicha Directiva
y hayan sido introducidos en el mercado antes del [fecha establecida en el parrafo segundo del
apartado 1 del articulo Transposicion].
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Articulo 49
Transposicion

Los Estados miembros adoptaran y publicardn a més tardar [insértese la fecha:
dieciocho meses después de la adopcion] las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente
Directiva. Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto de dichas
disposiciones.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del [dia siguiente alafecha contemplada en el
parrafo primero].

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran referencia a
la presente Directiva o iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacion
oficial. Incluiran iguamente una mencion en la que se precise gque las referencias
hechas, en las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas vigentes, a la
Directiva derogada por la presente Directiva se entenderan hechas a la presente
Directiva. Los Estados miembros estableceran las modalidades de dicha referenciay
el modo en que se formule la mencion.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las principaes
disposiciones de Derecho nacional que adopten en el &mbito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 50

Derogacion

Queda derogada la Directiva 1999/5/CE con efectos a partir del [fecha establecida en el
parrafo segundo del apartado 1 del articulo Transposicion de la presente Directiva).

Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas a la presente Directiva y se
leerén con arreglo alatabla de correspondencias que figuraen el anexo I X.

Articulo 51

Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor € vigésimo dia siguiente al de su publicacion en €l
Diario Oficial dela Union Europea.

Articulo 52

Destinatarios

L os destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.
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ANEXO |
EQUIPOSNO SUJETOSA LA PRESENTE DIRECTIVA

Equipos radioel éctricos utilizados por radioaficionados a tenor de la definicion 56 del
articulo 1 del Reglamento de Radiocomunicaciones de la Unién Internacional de
Telecomunicaciones (UIT), salvo que estén disponibles en e circuito comercial.

No se consideran equipos disponibles en e circuito comercial los kits de
componentes para ser montados por radioaficionados y los equipos comerciales
modificados por y para el uso de radioaficionados.

Equipos marinos que entran en el &mbito de aplicacion de la Directiva 96/98/CE del
Consejo®.

Cables e instalaciones el éctricas.

Equipos de ensayo destinados exclusivamente al ensayo de equipos radioel éctricos
por usuarios profesionales.

Productos, componentes y equipos aeronauticos a tenor de lo dispuesto en €
articulo 3 del Reglamento (CE) n° 216/2008 del Parlamento Europeo y del Consgjo®’.
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ANEXO II

PRODUCTOSQUE ENTRAN EN LA DEFI NICION DE EQUIPOS
RADIOELECTRICOS

A efectos de la presente Directiva, se consideran equipos radioeléctricos los
productos siguientes:

a) antenasactivas,
b) inhibidores.

A efectos de la presente Directiva, no se consideran equipos radioeléctricos 1os
productos siguientes:

a) antenas pasivas,
b)  implantes cocleares;

c)  hornos de microondas.
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ANEXO 111
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
Maodulo A (control interno dela produccién)

El control interno de la produccion es e procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual €l fabricante cumple las obligaciones establecidas en
los puntos 2, 3y 4y garantiza 'y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que €l
equipo radioeléctrico en cuestion cumple los requisitos establecidos en €l articulo 3
Yy, en su caso, otralegislacion de armonizacion que le sea aplicable.

Documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 21.

Fabricacion

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que €l proceso de
fabricacion y su seguimiento garanticen la conformidad del equipo radioeléctrico
fabricado con la documentacién técnica contemplada en e punto2 y con los
requisitos esencial es pertinentes del articulo 3.

Marcado CE y declaracion de conformidad

El fabricante colocard el marcado CE obligatorio, de conformidad con los articulos
19 y 20, en cada unidad de equipo radioeléctrico que cumpla los requisitos
aplicables.

El fabricante redactar4 una declaracion de conformidad para cada tipo de equipo
radioeléctrico y la mantendra, junto con la documentacion técnica, a disposicion de
las autoridades nacionales durante los diez afios siguientes a la introduccion del
equipo en & mercado. En dicha declaracion de conformidad se identificara el equipo
radioel éctrico que es objeto de lamisma.

Se facilitara una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades
competentes que lo soliciten.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto4 podrd cumplirlas su
representante autorizado, en su hombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato.
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ANEXO IV
MODULOSDE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
ModulosB + C

Examen UE detipo + Conformidad con €l tipo basada en el control interno dela
produccion

Cuando se haga referencia a presente anexo, €l procedimiento de evaluacion de la
conformidad se gjustara a los médulos B (examen UE de tipo) y C (conformidad con €l tipo
basada en €l control interno de la produccion) gue figuran a continuacion.

Maodulo B
Examen UE detipo

1 El examen UE de tipo es la parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad
en la cua un organismo notificado examina e disefio técnico del equipo
radioel éctrico, verifica que dicho disefio cumple los requisitos del instrumento
legislativo que le son aplicables y dafe de€llo.

2. El examen UE de tipo se efectuara de la manera siguiente:

evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del equipo radioel éctrico mediante €l
examen de la documentacion técnica y la documentacion de apoyo a que se hace
referenciaen € punto 3, sin examen de muestra (tipo de disefio).

3. El fabricante presentard una solicitud de examen UE de tipo ante un Unico organismo
notificado de su eleccién.

Lasolicitud incluir&

— e nombre y la direccion del fabricante y, s la solicitud la presenta €
representante autorizado, también el nombrey la direccién de este,

— una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningun otro organismo notificado,

—  la documentacion técnica; esta permitira evaluar la conformidad del equipo
radiogléctrico con los requisitos aplicables del instrumento legidativo e
incluira un andlisis y una evaluacion adecuados de |os riesgos; especificara los
requisitos aplicables y contemplara, en la medida en que sea pertinente para la
evaluacion, e disefio, la fabricacion y e funcionamiento del equipo
radioel éctrico; contendra, siempre que sea aplicable, los elementos del anexo V
de la presente Directiva,

— la documentacion de apoyo para la adecuacion de la solucién de disefio
técnico; esta mencionara todos los documentos que se hayan utilizado, en
particular cuando las normas armonizadas pertinentes o las especificaciones
técnicas no se hayan aplicado integramente; incluird, cuando resulte necesario,
los resultados de los ensayos redlizados por e laboratorio apropiado del
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fabricante, o por otro laboratorio de ensayo en su nombre y bao su
responsabilidad.

El organismo notificado examinaré la documentacion técnicay la documentacion de
apoyo para evaluar la adecuacion del disefio técnico del equipo radioel éctrico.

El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion que recoja las
actividades realizadas de conformidad con €l punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio
de sus obligaciones con arreglo a punto 8, € organismo notificado solo dara a
conocer € contenido de este informe, integro o0 en parte, con e acuerdo del
fabricante.

Cuando €l tipo cumpla los requisitos del instrumento legislativo especifico que sean
aplicables a equipo radioeléctrico en cuestion, el organismo notificado expedira el
certificado de examen UE de tipo para el fabricante. El certificado contendra €
nombrey la direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de
validez (en su caso) y los datos necesarios para la identificacion del tipo evaluado.
Podrén adjuntarse a certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos contendran toda la informacién pertinente para permitir la
evaluacién de la conformidad del equipo radioeléctrico manufacturado con € tipo
examinado y larealizacion del control interno.

Cuando € tipo no cumpla los requisitos aplicables del instrumento legidativo, €l
organismo notificado se negara a expedir un certificado de examen UE de tipo e
infformara de ello a solicitante, explicando detalladamente los motivos de su
negativa.

El organismo notificado se mantendrd4 informado de toda evolucion técnica
generalmente reconocida que indique que € tipo aprobado ya no cumple los
requisitos aplicables del instrumento legislativo y determinard s tal evolucion
reguiere mas investigacion, en cuyo caso, el organismo notificado informara de ello
al fabricante.

El fabricante informara a organismo notificado en posesion de la documentacion
técnicarelativa a certificado de examen UE de tipo de todas las modificaciones del
tipo evaluado que puedan afectar a la conformidad del equipo radioeléctrico con los
requisitos esenciales del instrumento legislativo o las condiciones de validez del
certificado. Tales modificaciones requeriran una aprobacion adicional en forma de
anadido al certificado original de examen UE de tipo.

Cada organismo notificado informara a sus autoridades notificantes sobre los
certificados de examen UE de tipo y/o sobre cualquier afiadido a los mismos que
haya expedido o retirado y, periddicamente o previa solicitud, pondra a disposicion
de sus autoridades notificantes la lista de certificados y/o aniadidos a los mismos que
hayan sido rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados sobre los
certificados de examen UE de tipo y/o sobre los afiadidos a los mismos que haya
rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo vy, previa solicitud, sobre
los certificados y/o |os afadidos a los mismos que haya expedido.
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10.

3.1

3.2.

Cada organismo notificado informaré a los Estados miembros sobre los certificados
de examen UE de tipo que haya expedido y/o sobre los afiadidos a los mismos en los
casos en gue existan normas armonizadas, cuya referencia se haya publicado en el
Diario Oficial dela Unién Europea, y no se hayan aplicado plenamente. Los Estados
miembros, la Comision y los demés organismos notificados podran, previa solicitud,
obtener una copia de los certificados de examen UE de tipo y/o de sus afiadidos.
Previa solicitud, los Estados miembros y la Comision podran obtener una copia de la
documentacién técnicay los resultados de |os examenes efectuados por € organismo
notificado. El organismo notificado conservara una copia del certificado de examen
UE de tipo, sus anexos y sus afadidos, asi como el expediente técnico que incluyala
documentacién presentada por el fabricante durante los diez afios siguientes a la
evaluacion del equipo radioeléctrico o hasta el final de lavalidez del certificado.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales una copia del
certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus afadidos, junto con la
documentacién técnica, durante los diez afios siguientes a la introduccion del equipo
radioel éctrico en el mercado.

El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que se refiere
el punto 3 'y cumplir las obligaciones establecidas en los puntos 7 y 9, siempre que
esté especificado en su mandato.

Mddulo C
Conformidad con €l tipo basada en el control interno de la produccion

La conformidad con €l tipo basada en el control interno de la produccién es la parte
del procedimiento de evaluacion de la conformidad en la que el fabricante cumple las
obligaciones establecidas en los puntos 2 y 3 y garantiza y declara que € equipo
radioeléctrico en cuestién es conforme con € tipo descrito en € certificado de
examen UE de tipo y cumple los requisitos del instrumento legislativo que le es de
aplicacion.

Fabricacion

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que e proceso de
fabricacion y su seguimiento garanticen la conformidad del equipo radioeléctrico
fabricado con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE detipo y con
los requisitos del instrumento legidlativo que le son aplicables.

Marcado CE y declaracion de conformidad

El fabricante colocara el marcado CE, de conformidad con los articulos 19 y 20, en
cada unidad de equipo radioeléctrico que sea conforme con €l tipo descrito en €
certificado de examen UE de tipo y que cumpla los requisitos aplicables del
instrumento legidlativo.

El fabricante redactarda una declaracion de conformidad para cada tipo de equipo
radioel éctrico y la mantendrd a disposicién de las autoridades nacionales durante los
diez afos siguientes a la introduccion del equipo radioeléctrico en el mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificara el equipo radioel éctrico que es objeto
delamisma.
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Se facilitard una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades
competentes que lo soliciten.

Representante autorizado
Las obligaciones del fabricante establecidas en & punto 3 podra cumplirlas su

representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato.
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3.1

3.2.

ES

ANEXOV
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
M 6dulo H
Pleno aseguramiento de la calidad

La conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad es el procedimiento
de evaluacion de la conformidad mediante e cua €l fabricante cumple las
obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5 y garantizay declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que € equipo radioeléctrico en cuestion cumple los requisitos del
instrumento legislativo que le son de aplicacion.

Fabricacion

El fabricante aplicara un sistema de calidad aprobado para €l disefio, la fabricacion y
la inspeccion del producto acabado, asi como el ensayo del equipo radioeléctrico en
cuestion, tal y como se especifica en € punto 3, y estard sujeto a la supervision
especificada en € punto 4.

Sistemade calidad

El fabricante presentara, en relacién con el equipo radioel éctrico de que se trate, una
solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante e organismo notificado de su
eleccion.

Lasolicitud incluir&

— e nombre y la direccion del fabricante y, s la solicitud la presenta €
representante autorizado, también el nombrey la direccién de este,

—  ladocumentacién técnica de un tipo de cada una de las categorias de equipos
radioeléctricos que se pretendan fabricar; esta contendrd, siempre que sea
aplicable, los elementos del anexo V1 de la presente Directiva,

— |a documentacion relativa al sistema de calidad,

— una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante
ningun otro organismo notificado.

El sistema de calidad garantizara la conformidad del equipo radioeléctrico con los
requisitos del instrumento legidativo que le sean de aplicacion.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberan
reunirse de forma sistematica y ordenada en una documentacién compuesta por
politicas, procedimientos e instrucciones por escrito. Esta documentacion del sistema
de calidad permitira unainterpretacion coherente de los programas, planes, manuales
y registros de calidad.

Contendrg, en particular, una descripcion adecuada de:
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3.3.

3.4.

— losobjetivos de calidad y la estructura organizativa, |as responsabilidades y las
competencias de la direccién en cuanto al disefio y la calidad del producto;

—  las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas, que se van a
aplicar y, cuando no se vayan a aplicar integramente las normas armonizadas
y/o las especificaciones técnicas pertinentes, los medios que se utilizaran para
garantizar €l cumplimiento de los requisitos esenciales de la presente Directiva
aplicables alos equipos radioel éctricos;

—  las técnicas de control y verificacion del disefio y los procesos y medidas
sisteméticas que van a utilizarse en e disefio de los equipos radioeléctricos
pertenecientes a la categoria de equipos radioel éctricos en cuestion;

—  lastécnicas correspondientes de fabricacion y de control y aseguramiento de la
calidad, asi como los procesos y actuaciones sisteméticas que se van a utilizar;

—  los examenes y ensayos que se van a efectuar antes, durante y después de la
fabricacion, asi como lafrecuencia con la que tendrén lugar;

—  los expedientes de calidad, como informes de inspeccion y datos de ensayo,
datos de calibracion, informes sobre la cualificacion del personal implicado,
etc,;

—  losmedios para controlar que se ha obtenido €l disefio y la calidad deseados del
producto, asi como el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos a que serefiere el punto 3.2 del presente anexo.

Presumira la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de
calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la norma nacional por
la que se aplicala norma armonizada y/o la especificacion técnica pertinente.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, € equipo de auditoria
contara, como minimo, con un miembro con experiencia como evaluador en el
campo del equipo radioeléctrico pertinente y en la tecnologia de dicho equipo, asi
como con conocimientos de los requisitos aplicables del instrumento legidlativo. La
auditoria incluir4 una visita de evaluacion a las instalaciones del fabricante. El
equipo de auditoria revisara la documentacion técnica a que se refiere e punto 3.1,
segundo guiodn, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos
aplicables del instrumento legidativo y de efectuar 1os examenes necesarios para
garantizar que €l equipo radioel éctrico cumple dichos requisitos.

Ladecision sera notificada al fabricante 0 a su representante autorizado.

La notificacion contendra las conclusiones de la auditoriay la decision de evaluacion
motivada.

El fabricante se comprometerda a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema
de calidad aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficiente.
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3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

ES

El fabricante mantendra informado a organismo notificado que ha aprobado €l
sistema de calidad sobre cualquier cambio previsto en el mismo.

El organismo notificado evaluara |os cambios propuestos y decidira si € sistema de
calidad modificado seguira cumpliendo los requisitos a que se refiere el punto 3.2, o
S es necesario realizar una nueva evaluacion.

El organismo notificard su decision a fabricante. La notificacion contendra las
conclusiones del examen y la decision de evaluacion motivada.

Supervision bajo laresponsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la supervisiéon es asegurarse de que € fabricante cumple debidamente
las obligaciones que se derivan del sistema de calidad aprobado.

A efectos de evaluacién, e fabricante permitiraal organismo notificado acceder alos
lugares de disefio, fabricacion, inspeccion, ensayo y amacenamiento y le
proporcionara toda la informaci én necesaria, en particular:

- |a documentacién sobre el sistema de calidad,

—  los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada
al disefio, como los resultados de andlisis, calcul os, ensayos, etc.,

—  los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada
alafabricacién; por g emplo, informes de inspeccion y datos de ensayo, datos
de calibracion, informes sobre la cualificacion del persona implicado, etc.

El organismo notificado realizara periddicamente auditorias para asegurarse de que
el fabricante mantieney aplica el sistemade calidad y proporcionara a fabricante un
informe de la auditoria.

El organismo notificado podrd, ademés, realizar visitas inesperadas a fabricante.
Durante tales visitas, €l organismo notificado podrd, si es necesario, realizar ensayos
de equipos radioeléctricos, o mandar que se realicen, para comprobar €l
funcionamiento adecuado del sistema de calidad. Proporcionara a fabricante un
informe delavisitay, s se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Marcado CE y declaracion de conformidad

El fabricante colocara e marcado CE, de conformidad con los articulos 19 y 20, vy,
bajo la responsabilidad del organismo notificado a que se refiere e punto 3.1, €
nimero de identificacion de este Ultimo, en cada unidad de equipo radioeléctrico que
cumpla los requisitos aplicables establecidos en €l articulo 3.

El fabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada tipo de equipo
radioel éctrico y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante los
diez afios siguientes a la introduccion del equipo radioeléctrico en € mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificara el equipo radioel éctrico que es objeto
delamisma.
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Se facilitard una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades
competentes previa solicitud.

6. El fabricante mantendra a disposicién de las autoridades nacionales durante a
menoslos diez afos siguientes a la introduccién del equipo radioeléctrico en €l
mercado:

—  ladocumentacion técnicaa que serefiere e punto 3.1,
—  ladocumentacion relativaa sistemade calidad a que se refiere el punto 3.1,
—  loscambios aque serefiere el punto 3.5, que hayan sido aprobados,

—  las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 3.5, 4.3y 4.4.

7. Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periddicamente o
previa solicitud, pondra a su disposicion la lista de aprobaciones de sistemas de
calidad rechazadas, suspendidas o restringidas de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demés organismos notificados sobre las
aprobaciones de |os sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y,
previa solicitud, de |as aprobaciones de sistemas de calidad que haya expedido.

8. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podra
cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad,
siempre que estén especificadas en su mandato.
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ANEXO VI

Contenido de la documentacion técnica

Cuando proceda, la documentacién técnica contendra, al menos, 10s siguientes elementos:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

una descripcién general del equipo radioeléctrico que incluya: fotografias o
ilustraciones de las caracteristicas exteriores, €l marcado y la configuracién interna;
versiones del software o el firmware que afecte a cumplimiento de los requisitos
esenciales; informacién parael usuario e instrucciones de instalacion;

dibujos del disefio conceptual y de fabricacion y esguemas de componentes,
subconjuntos, circuitosy otros elementos similares pertinentes,

las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de estos dibujos y
esquemas, asi como del funcionamiento del equipo radioel éctrico;

una lista de las normas armonizadas y/u otras especificaciones técnicas pertinentes
cuyas referencias se hayan publicado en € Diario Oficial de la Union Europea,
aplicadas integra o parcialmente, asi como la descripcion de | as soluciones adoptadas
para cumplir los requisitos esenciales establecidos en el articulo 3 cuando las normas
armonizadas no se hayan aplicado; en el caso de normas armonizadas aplicadas
parciamente, se especificaran en la documentacion técnica las partes que se han
aplicado;

una copia de la declaracién UE de conformidad;

cuando se haya aplicado € modulo de evaluacion de la conformidad del anexo IV,
una copia del certificado de examen UE de tipo y sus anexos, expedidos por €
organismo notificado en cuestion,;

los resultados de los célculos de disefio efectuados, |os exdmenes realizados y otros
elementos similares pertinentes,

los informes de ensayo.
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ANEXO VII
Declaracion de conformidad
N° ... (identificacién anica del equipo radioel éctrico):
Nombrey direccion del fabricante o de su representante autorizado:

La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante.

Objeto de la declaracion (identificacién del equipo radioeléctrico que permita la
trazabilidad; cuando proceda, puede incluir unafoto):

El objeto de la declaracion descrito anteriormente es conforme con la legislacion de
armonizacion pertinente de la Unién Europea:

Directiva XXX/XXX, sobre equipos radi oel éctricos
Otralegidacion de armonizacién de la Union Europea cuando proceda

Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas o referencias a las
especificaciones en relacion con las cuales se declara la conformidad. Las referencias
Se enumeraran con su nimero de identificacion y su version y, en su caso, lafechade
emision:

Cuando proceda, el organismo notificado ... (nombre, nimero) ... ha efectuado ...
(descripcion de laintervencion) ... y expedido € certificado de examen UE de tipo:

Informacién adicional:

Cuando proceda, descripcion de los accesorios y/o componentes, incluido el
software, que permiten que el equipo radioeléctrico funcione como estaba previsto y
esté amparado por la declaracion de conformidad.

Firmadoennombrede: ..........coovoeiiiieiiiine,
(lugar y fecha de expedicion):

(nombre, cargo) (firma):
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ANEXO VIII
Declaracion de conformidad simplificada

La declaracion UE de conformidad simplificada a que se refiere € articulo 10, apartado 8,
parrafo tercero, se gjustard alo siguiente:

Por la presente, [nombre del fabricante] declara que € tipo de equipo radioeléctrico
[designacién del tipo de equipo radioeléctrico] es conforme con la Directiva XXX/XXX,
sobre equipos radioel éctricos.
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ANEXO IX

Tabla de correspondencias

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 1999/5/CE
Articulo 1
Articulo 2
Articulo 3

Articulo 4, apartado 1
Articulo 4, apartado 2
Articulo 5

Articulo 6, apartado 1
Articulo 6, apartado 2
Articulo 6, apartado 3

Articulo 6, apartado 4
Articulo 7, apartados 1y 2
Articulo 7, apartados 3, 4y 5
Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

Articulo 12

Articulos 13 a 15
Articulo 16
Articulo 17
Articulo 18
Articulo 19
Articulo 20

62

La presente Directiva
Articulo 1
Articulo 2

Articulo 3, salvo el
articulo 3, apartado 3,
letra g)

Articulo 8
suprimido

Articulo 16

Articulo 6
suprimido

Articulo 10, apartados 7, 8y
9

suprimido
Articulo 7

suprimido
Articulo 9
Articulos 39 a 43
Articulo 17
Articulos 22 a 38

Articulo 19, articulo 20y
articulo 10, apartados 5y 6

Articulo 44
suprimido
Articulo 47
Articulo 48
Articulo 49
Articulo 50
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Articulo 21

Articulo 22

Anexo |

Anexo Il

Anexo 11

Anexo IV

AnexoV

Anexo VI

Anexo VI, puntos 1 a4
Anexo VII, punto 5

Nuevos articulos

ES

Articulo 51
Articulo 52
Anexo |
Anexo Il
suprimido
Anexo IV
AnexoV
Articulo 26
Articulos 19y 20
Articulo 10, apartado 9

Articulo 3, apartado 3, letra
9)

Articulo 4
Articulo 5

Articulo 10, apartados 1 a4
y apartados 10y 11,y
articulos 11 a 15

Articulo 18
Articulo 21
Articulo 45
Articulo 46
Anexo Il
Anexo VI
Anexo VI
Anexo VIII
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FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA
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1.1
1.2
1.3.
14.
14.1.
14.2.
15.
1.6.

1.7.

2.1
2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.2.1
3.2.2.
3.2.3.

3.24.

3.2.5.

3.3.

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

Denominacion de la propuesta/iniciativa

Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA

Naturaleza de la propuesta/iniciativa

Objetivo(s)
Objetivo(s) estratégico(s) plurianual (es) de la Comisién contemplado(s) en la propuesta
Objetivo(s) especifico(s) y actividad(es) GPA/PPA afectada(s)

Justificacion de la propuesta/iniciativa

Duracion eincidencia financiera

M odo(s) de gestion previsto(s)

MEDIDASDE GESTION
Disposiciones en materia de seguimiento e informes
Sistema de gestion y de control

M edidas de prevencion del fraudey delasirregularidades

INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de gastos
afectada(s)

Incidencia estimada en los gastos

Resumen de la incidencia estimada en |os gastos

Incidencia estimada en los créditos de operaciones

Incidencia estimada en los créditos de caracter administrativo
Compatibilidad con € marco financiero plurianual actual
Contribucién de terceros a la financiacion

Incidencia estimada en losingresos
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1.1

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

Denominacion de la propuesta/iniciativa

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consgjo relativa ala armonizacién
de las legidlaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de equipos
radioeléctricos (Directiva sobre equipos radioeléctricos), y por la que se deroga la
Directiva 1999/5/CE, sobre equipos radioeléctricos y equipos terminales de
telecomunicacion (la Directiva RTTE).

Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA®

Titulo 2. Empresa. Capitulo 02 03: Mercado interior de mercancias y politicas
sectoriales

Naturaleza de la propuesta/iniciativa
L] La propuesta/iniciativa se refiere a una accion nueva

[J La propuestaliniciativa se refiere a una accion nueva a raiz de un proyecto piloto / una
accion preparatoria®

X[O La propuesta/iniciativa se refiere ala prolongacion de una accion existente
[] La propuesta/iniciativa se refiere a una accion reorientada hacia una nueva accion
Objetivos

Objetivo(s) estratégico(s) plurianual(es) de la Comision contemplado(s) en la
propuesta/iniciativa

Objetivo(s) especifico(s) y actividad(es) GPA/PPA afectada(s)

Objetivo especificon® 1

Renovar continuamente el acervo existente del mercado interior y proponer nuevas
acciones legidativas 0 no legidativas cuando proceda [Politica Industrial, Unién por la
Innovacion y Agenda Digital]. En el punto 1.5.1 figura informacion mas detallada.

Actividad(es) GPA/PPA afectada(s)

02 03

38
39

GPA: gestion por actividades — PPA: presupuestacion por actividades.
Tal como se contemplaen el articulo 49, apartado 6, letrad) o b), del Reglamento Financiero.
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143.

14.4.

Resultado(s) e incidencia esperados

Especifiquense los efectos que la propuesta/iniciativa deberia tener sobre los beneficiarios / la poblacion
destinataria.

Se espera que la propuesta de revision legislativa mejore la conformidad de |os equipos
radioel éctricos con los requisitos esenciales de la Directiva, es decir, los requisitos para
proteger la salud y la seguridad, garantizar la compatibilidad electromagnéticay evitar
interferencias perjudiciales. Por tanto, deberia mejorar la proteccion de los usuarios y la
competencia leal, aportar mas seguridad juridica, hacer que la aplicacion de la Directiva
sea mas f&cil y coherente y evitar de manera mas globa las interferencias perjudiciales,
sin gque ello suponga un exceso de carga adicional paralos agentes del mercado.

Indicadores de resultados e incidencia

Especifiquense los indicadores que permiten realizar el seguimiento de la eecucion de la
propuesta/iniciativa.

Los principales indicadores del progreso hacia el cumplimiento de los objetivos de la
revision de la Directiva son |os siguientes:

Indicador Enfoque
Cumplimiento Porcentgje de cumplimiento|Informes periédicos de los
administrativo y técnico Estados miembros
Simplificacion Carga y costes| Intercambio periddico con las
administrativa y|administrativos ~ derivados, | partes interesadas: agentes

adaptacionesjuridicas |nimero de cuestiones de|econdmicos, autoridades y
interpretacion y pertinencia| organismos notificados
relativa

Barreras normativas a la| Simplicidad percibida en la|Intercambio periddico con
innovacion introduccion de innovaciones | partes interesadas

De conformidad con la propuesta, los Estados miembros tendrian una nueva obligacion
de enviar a la Comision informes bianuales sobre la aplicacion de la Directiva. Los
informes deberian abordar las actividades de vigilancia del mercado redlizadas y
facilitar informacion sobre € nivel de conformidad con los requisitos esenciales
establecidos en la Directiva.

Ademas, deberia recogerse mas informacién a través de intercambios periddicos en el
seno del Comité de Vigilancia del Mercado y Evaluacion de la Conformidad, €l comité
permanente creado por la Directiva, que, ademas de los Estados miembros, cuenta con
representantes del sector, de organismos europeos de normalizacién, de organismos
notificados y de organizaciones de consumidores. La Comision tiene previsto revisar €l
funcionamiento de la presente Directiva y presentar e consiguiente informe al
Parlamento Europeo y a Consgjo cada cinco afos.
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1.5.

151

152

153.

1.54.

Justificacion de la propuesta/iniciativa

Necesidad(es) que deben satisfacerse a corto o largo plazo

La Directiva ha sido fundamental para e establecimiento de un mercado Unico de
equipos radioeléctricos y terminales de telecomunicacion. Incluye requisitos esenciales
para proteger lasalud y la seguridad y evitar interferencias perjudiciales. Al igual que en
otra legislacion de «nuevo enfoque», estos requisitos se traducen en requisitos técnicos
establ ecidos en normas armonizadas no obligatorias.

Se considera que €l enfoque regulador sigue siendo valido, por |0 que no es necesaria
unarevision sustancia de la Directiva. No obstante, la experiencia en el funcionamiento
de la Directiva ha puesto de manifiesto que es necesario abordar una serie de
cuestiones®. Los objetivos principales de la propuesta son los siguientes:

- corregir la situacion actual de escasa conformidad con los requisitos de la Directiva 'y
aumentar la confianza de todas las partes interesadas en el marco regulador,

- aclarar y simplificar la Directiva, mediante la introduccion de un nimero limitado de
cambios en su ambito de aplicacion, de manera que se facilite dicha aplicacion y se
eliminen cargas innecesarias para los agentes econémicos y |as autoridades publicas.

Valor afadido de la intervencién de la Unién Europea

La Directiva revisada debe tener como base juridica los articulos 26 (mercado interior) y
114 (aproximacion de las legislaciones) del TFUE. Es necesario intervenir anivel de la
UE para adaptar, aclarar o simplificar disposiciones que son fundamentales para €l
mercado Unico en este ambito. Este objetivo no puede ser alcanzado por los Estados
miembros por separado. La posibilidad de introducir una nueva obligacién de registro de
los fabricantes y/o los equipos a nivel de la UE permitiria acceder al mercado de la UE;
ademas, sus ventajas con respecto a la adopcion de multiples medidas similares a nivel
nacional son claras.

Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

En general, e marco regulador establecido por la Directiva ha permitido alcanzar 1os
objetivos previstos, a saber, contar con un elevado nivel de proteccion de lasaud y la
seguridad de los usuarios, lograr la compatibilidad electromagnética de los terminales de
telecomunicaciones y los equipos radioeléctricos y evitar interferencias perjudiciales.
L as principales cuestiones que deben abordarse son el bajo nivel de conformidad con la
Directivay laambigtiedad y complejidad de algunas disposiciones de esta.

Compatibilidad y posibles sinergias con otros instrumentos pertinentes

Larevisién propuesta sera coherente con los principios de la estrategia sobre legislacion
inteligente de la Comision, con la Estrategia Europa 2020, en particular por 1o que
respecta a la revision de la normativa prevista en el marco de la iniciativa Union por la
innovacion, y con la propuesta de programa de la politica del espectro radioel éctrico.

Segundo informe de progreso sobre la aplicacion d