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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y TURISMO

5530 Real Decreto 244/2016, de 3 de junio, por el que se desarrolla la Ley 32/2014,
de 22 de diciembre, de Metrologia.

El objeto de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia, es el establecimiento
y la aplicacion del Sistema Legal de Unidades de Medida, asi como la fijacion de los
principios y de las normas generales a las que debe ajustarse la organizacién y el régimen
juridico de la actividad metrolégica en Espafia.

Paralelamente, la Union Europea ha publicado la Directiva 2014/31/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion de instrumentos de
pesaje de funcionamiento no automatico (refundicién), la Directiva 2014/32/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacién de
las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacion de instrumentos
de medida (refundicion) y la Directiva Delegada (UE) 2015/13 de la Comisién, de 31 de
octubre de 2014, por la que se modifica el anexo Il de la Directiva 2014/32/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, en lo que se refiere al
intervalo de caudal de los contadores de agua.

Estas directivas constituyen la adaptacién al nuevo marco legislativo europeo
establecido por:

El Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio
de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacién y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacién de los productos, regula la acreditacién de los organismos
de control, adopta un marco para la vigilancia del mercado de los productos y para los
controles de los productos procedentes de terceros paises y establece los principios
generales del marcado CE.

La Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de
2008, sobre un marco comin para la comercializacion de los productos, establece
principios comunes y disposiciones de referencia aplicables a toda la legislacion sectorial
con el fin de establecer una base coherente para la elaboracion, revision o refundicién de
dicha legislacion.

En cumplimiento de las obligaciones derivadas de lo indicado en los articulos 44, 51
y 2 de las citadas directivas, es preciso dictar las disposiciones nacionales que contemplen y
adopten las previsiones contenidas en las mismas.

Este real decreto transpone las directivas anteriormente citadas y desarrolla los
capitulos I, lll'y V de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia, que, en varios de
sus articulos, remite a su desarrollo reglamentario, regulando los aspectos siguientes:

a) El Sistema Legal de Unidades de Medida y, en concreto, la trazabilidad, exactitud
e incertidumbre de los patrones, instrumentos de medida y la trazabilidad y certificacién de
los materiales de referencia. Las unidades legales de medida estan actualmente reguladas
por el Real Decreto 2032/2009, de 30 de diciembre, de acuerdo con lo dispuesto en la
Conferencia General de Pesas y Medidas, instituida por el Convenio de Paris, de 20 de
mayo de 1875, sobre la Unificacién y Perfeccionamiento del Sistema Métrico Decimal.
No habiéndose producido variacion en el Sistema Internacional (en adelante Sl) no
sera necesario, previsiblemente, modificar el Real Decreto 2032/2009, de 30 de
diciembre, hasta después de la celebracion de la vigésimo sexta Conferencia General de
Pesas y Medidas, que se prevé modificara la definicion de las unidades basicas del Sl en
el afio 2018.
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b) EI control metrolégico del Estado, en sus distintas fases: Evaluacién de la
conformidad, verificacion periédica y verificacion después de modificacion o reparacion. Se
establecen, asimismo, las obligaciones de los agentes econémicos. Se incluyen
disposiciones relativas a la vigilancia e inspeccion y se actualiza, asimismo, la regulacién
especifica de los instrumentos de medida afectados por modificaciones en la legislacién
armonizada de la Unién Europea.

c) La organizacion de la metrologia en Espafa. El Real Decreto 584/2006, de 12 de
mayo, por el que se determina la estructura, composicién y funcionamiento del Consejo
Superior de Metrologia y el Real Decreto 1342/2007, de 11 de octubre, por el que se
aprueba el Estatuto del Centro Espafiol de Metrologia, regulan las instituciones de la
estructura metrologica en Espafa. En este real decreto se complementa su regulacion
desarrollando el papel del resto de los agentes que intervienen en la misma, estableciendo
la actuacion de las Administraciones Publicas competentes y de los agentes que
intervienen en el control metrolégico del Estado. Se regula el registro del control
metrolégico y por ultimo, en distinto capitulo del real decreto, se incluyen disposiciones
relativas a la designaciéon y notificacion de los organismos notificados, de control
metrolégico y de autorizacién de verificacién metroldgica.

El real decreto consta de sesenta y ocho articulos agrupados en cinco capitulos, tres
disposiciones transitorias, una disposicion derogatoria y seis disposiciones finales.
También contiene dieciséis anexos que reglamentan aspectos especificos del control
metrologico del Estado y maodifican la regulacion especifica de los instrumentos regulados
por las Directivas 2014/31/UE y 2014/32/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26
de febrero de 2014.

En el capitulo I, titulado «Disposiciones Generales», se describe la finalidad que
pretende el real decreto y recoge las definiciones aplicables a su contenido.

El capitulo I, denominado «Sistema Legal de Unidades de Medida» desarrolla la Ley
32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia, en lo que se refiere al Sistema Legal de
Unidades de Medida, al mantenimiento y trazabilidad metrolégica de los patrones y los
materiales de referencia y a la existencia de indicaciones suplementarias en los
instrumentos de medida.

La regulacién del «Control metroldgico del Estado» que se desarrolla en el capitulo I,
se lleva a cabo en ocho secciones cuyo contenido es el siguiente: En la primera de ellas
se trata el ambito de aplicacién del capitulo. La segunda explicita las fases del control
metrolégico y su ejecucién. La seccion tercera desarrolla la fase de evaluacion de la
conformidad de los instrumentos sometidos al control metrologico del Estado. La seccion
cuarta regula el control metrolégico de los instrumentos en servicio y desarrolla la
posibilidad de establecer una vida util a determinados instrumentos en servicio y la
regulacion de instrumentos testigo, novedades que se introducen en la Ley 32/2014, de 22
de diciembre. La seccién quinta regula el control metroldgico del Estado para los materiales
de referencia. La seccién sexta establece las obligaciones de los agentes econémicos. La
séptima determina los aspectos generales relativos a la vigilancia de mercado y, por ultimo,
la octava aborda los aspectos con un mayor detalle, de la vigilancia y los procedimientos
para su aplicacidn, incluyendo el de salvaguardia, de la Unién Europea.

El capitulo 1V, «Organizacién de la Metrologia en Espafia» consta de doce articulos, 41
a 51, distribuidos en tres secciones. En la primera se aborda la capacidad del Consejo
Superior de Metrologia para elaborar Guias y Directrices y de las funciones y relaciones
entre el Centro Espafiol de Metrologia y los laboratorios asociados y colaboradores. En la
segunda se determinan la condicion del Ministerio de Industria, Energia y Turismo como
autoridad notificante, las actividades de cooperacion entre Administraciones, regulando las
obligaciones de informacion hacia y desde el Organismo de Cooperacion Administrativa y
en el seno y entre los miembros de la Comision de Metrologia Legal del Consejo Superior
de Metrologia y, por dltimo, en la tercera seccion se regula el Registro de Control
Metrolégico.

El capitulo V, «Organismos notificados, de control metrolégico y autorizados de
verificacién metroldgica», comprende los articulos 52 a 68 y se refiere al régimen de
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habilitacién e incompatibilidades de los organismos notificados, de control metrolégico y
autorizados de verificacién metrolégica.

Este real decreto tiene tres disposiciones transitorias, que se refieren al plazo de
validez de los certificados de evaluacion de la conformidad preexistentes a la entrada en
vigor, a los plazos aplicables para la adaptacion de los organismos de control metrolégico
y autorizados de verificacién metroldgica a las disposiciones de este real decreto y a las
referencias a la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Coman.

Tiene también una disposicion derogatoria y seis disposiciones finales que se refieren,
la primera, al titulo competencial por el que se aprueba el presente real decreto, la segunda
a la habilitacién de desarrollo y modificacion por orden del Ministro de Industria, Energia y
Turismo de quien depende, salvo en lo que se refiere a la legislacién armonizada de la
Unién Europea, la inclusién, exclusiéon o modificacion del control metrolégico del Estado
sobre los instrumentos de medida a los que se refiere el articulo 8.1 de la Ley 32/2014, de
22 de diciembre, de Metrologia, la tercera modifica el contenido del Real Decreto 584/2006,
de 12 de mayo, por el que se determina la estructura, composicién y funcionamiento del
Consejo Superior de Metrologia, la cuarta se refiere al no incremento de gasto, la quinta
enumera las directivas objeto de transposicién y la sexta establece la fecha de entrada en
vigor.

El texto incluye dieciséis anexos. Asi, el anexo | se refiere a los procedimientos de
evaluacion de la conformidad, el anexo Il se refiere a los requisitos esenciales comunes a
los instrumentos de medida, exceptuando a los instrumentos de pesaje de funcionamiento
no automatico, el anexo lll se refiere se refiere a la identificacién de marcados, etiquetas y
precintos, el anexo IV regula el software legalmente relevante, el anexo V establece un
modelo de declaracién de conformidad y los anexos VI al XVI actualizan la regulacion del
control metroldgico del Estado para los instrumentos sometidos a regulacion europea de
armonizacion.

Esta disposicion ha sido sometida al procedimiento de informacion en materia de
normas y reglamentaciones técnicas previsto en la Directiva (UE) 2015/1535 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece
un procedimiento de informacién en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas
relativas a los servicios de la sociedad de la informacién y en el Real Decreto 1337/1999,
de 31 de julio, por el que se regula la remision de informacion en materia de normas y
reglamentaciones técnicas y reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la
informacion.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Economia y Competitividad, por suplencia del
Ministro de Industria, Energia y Turismo, con la aprobacion previa del Ministro de Hacienda
y Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion
del Consejo de Ministros, en su reunion del dia 3 de junio de 2016,

DISPONGO:
CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto el desarrollo de los capitulos II, Il y V de la Ley
32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia, que regulan, respectivamente, el Sistema
Legal de Unidades de Medida, el control metrologico del Estado y la organizacion de la
metrologia.
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Articulo 2. Definiciones.

Debe siempre utilizarse el Vocabulario Internacional de Metrologia, publicado por la
Oficina Internacional de Pesas y Medidas. Ademas, a los efectos de la aplicacion del
presente real decreto, se entendera por:

a) «Acreditacién»: declaracién, por un organismo nacional de acreditacion, de que un
organismo de evaluacion de la conformidad o autorizado de verificacion metrolégica
cumple con los requisitos fijados con arreglo a normas armonizadas y, cuando proceda,
otros requisitos adicionales, incluidos los establecidos en los esquemas sectoriales
pertinentes, para ejercer actividades especificas de evaluacién establecidas en este real
decreto o en regulacién especifica.

b) «Agentes econdmicos»: el fabricante, el representante autorizado, el importador y
el distribuidor.

c) «Calibracién»: operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacién entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas
obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus
incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacién para establecer
una relacion que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.

d) «Certificado de conformidad»: documento emitido por un organismo notificado o
de control metrol6gico, en relaciéon con un instrumento o sistema de medida declarando
que éste es conforme con los requisitos esenciales comunes y especificos, establecidos
en la regulaciéon metroldgica que le sea aplicable para su comercializacién y puesta en
servicio.

e) «Certificado de verificacién»: documento emitido por un organismo autorizado de
verificacion metrolégica, en relacién con un instrumento o sistema de medida declarando
que éste es conforme con los requisitos establecidos en la regulacion especifica que le sea
aplicable, este certificado podra ser de verificacion periddica o de verificacion después de
reparacién en funcién de la actuacion realizada.

f) «Clase de exactitud»: clase de instrumentos o sistemas de medida que satisfacen
requisitos metrolégicos determinados destinados a mantener los errores de medida o las
incertidumbres instrumentales dentro de limites especificados, bajo condiciones de
funcionamiento dadas.

g) «Comercializacidn»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un instrumento de
medida para su distribucion o utilizacién en el mercado de la Unién Europea en el
transcurso de una actividad comercial.

h) «Control metrolégico del Estado»: conjunto de actividades que contribuyen a
garantizar la certeza y correccion del resultado de las mediciones, regulando las
caracteristicas que deben tener los instrumentos, medios, materiales de referencia,
sistemas de medida y programas informaticos relacionados con la medicion, los
procedimientos adecuados para su utilizacion, mantenimiento, evaluacion y verificacion,
asi como la tipologia y obligaciones de los agentes intervinientes.

i) «Control metrolégico legal»: el control de las tareas de medicién previstas para el
ambito de aplicacion de un instrumento de medida, por razones de interés publico, salud
publica, orden publico, proteccion del medio ambiente, recaudacion de impuestos y tasas,
proteccioén de los consumidores y lealtad de las practicas comerciales.

i) Declaracion UE de conformidad, documento escrito mediante el cual el fabricante
0 su representante establecido en la Unién Europea declara que el producto comercializado
satisface todos los requisitos esenciales de las distintas Directivas de aplicacion.

k) «Designacién»: autorizacién que realiza la Administracién Publica competente
reconociendo a un organismo o persona fisica o juridica la facultad para realizar las tareas
especificas propias de los organismos notificados, de control metrolégico o autorizado de
verificacion metroldgica, una vez cumplido el procedimiento previsto en este real decreto.

I) «Distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o el importador, que comercializa un instrumento o sistema de medida.
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m) «Documento normativo»: documento que incluya especificaciones técnicas
adoptadas por la Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML), cuyas referencias
hayan sido publicadas en el «Diario Oficial de la Unién Europeax.

n) «Especificacion técnica»: documento en el que se definen los requisitos técnicos
de un instrumento de medida.

fi) «Evaluacién de la conformidad»: proceso por el que se comprueba el cumplimiento
de los requisitos reglamentarios esenciales, comunes y especificos, que los instrumentos
de medida deben satisfacer en su primera utilizacion.

0) «Exactitud de medida»: proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de
un mensurando.

p) «Fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica o que manda disefiar o
fabricar un instrumento de medida y lo comercializa con su nombre comercial 0 marca o
que lo pone en servicio para fines propios.

) «Importador»: toda persona fisica o juridica, establecida en la Unién Europea, que
introduce un instrumento de medida de un tercer pais en el mercado de la Unién Europea.

r) «Incertidumbre de medida»: parametro no negativo que caracteriza la dispersion
de los valores atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.

s) «Instrumento de medida»: a los efectos de este real decreto y por claridad de
redaccion el término instrumento de medida se referira a cualquier material de referencia,
instrumento de medida, aparato, medio, sistema de medida y programa informatico, que
sirva para medir o contar o a cualquier sistema con funciones de medicién.

t) «Introduccion en el mercadox: primera comercializacion en la Unién Europea de un
instrumento de medida.

u) «Jerarquia de calibracion»: secuencia de calibraciones desde una referencia hasta
el sistema de medida final, en la cual el resultado de cada calibracion depende del
resultado de la calibracion precedente.

v) «Legislacion de armonizacion de la Unidn Europeax: toda legislacion de la Unién
Europea que armonice las condiciones para la comercializacion de los instrumentos de
medida.

w) «Marcado adicional de metrologia»: marca que acredita la conformidad de un
instrumento de medida con los requisitos esenciales de caracter metrolégico establecidos
en este real decreto.

X) «Marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el instrumento de
medida es conforme con todos los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de
armonizacion de la Unién Europea que prevé su colocacion.

y) «Marcado de conformidad»: comprenderd, tanto el marcado CE mas el marcado
adicional de metrologia de aplicacion en el ambito legislativo europeo como el marcado
nacional que llevaran aquellos otros instrumentos que cuenten con regulacion especifica
nacional y la satisfagan.

z) «Marcado nacional»: conjunto de letras y simbolos que acreditan la conformidad
de un producto, comprobado con los procedimientos de evaluaciéon establecidos en la
legislacion de Espafia que le sean aplicables.

aa) «Material de referencia»: material suficientemente homogéneo y estable con
respecto a propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una
medicién o en un examen de propiedades cualitativas.

ab) «Material de referencia certificado»: material de referencia acompafiado por la
documentacién emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores
de propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando
procedimientos validos.

ac) «Mensurandox»: magnitud que se desea medir.

ad) «Modificacién» (de un instrumento de medida): se considera modificacién la
intervencién que sustituye o altera partes, elementos o0 médulos del instrumento o sistema
por otros distintos de los que disponia en el momento de su evaluacién inicial.

ae) «Norma armonizada»: norma europea adoptada a raiz de una peticién de la
Comision Europea para la aplicacion de la legislacion de armonizacion de la Unidn
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Europea, de acuerdo con lo dispuesto en al articulo 2, punto 1, letra c) del Reglamento
(UE) N° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre la normalizacién europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y
93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/
CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo y por el que se deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo y la Decisién n.°
1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.

af) «Organismo de control metrolégico»: entidad, publica o privada, designada por
habilitacién de una Administracién PUblica competente espafiola para la realizacion de los
ensayos en aplicaciéon de una regulacion especifica nacional y emisién de los certificados
o conformidades pertinentes en relacién con el control metroldgico del Estado en la fase
de comercializacion y puesta en servicio.

ag) «Organismo nacional de acreditacién»: el inico organismo de un Estado miembro
con potestad publica para llevar a cabo acreditaciones.

ah) «Organismo notificado»: entidad publica o privada que actia en los
procedimientos de evaluacion de la conformidad, designado como tal, por las
Administraciones Publicas competentes en el &mbito de la Unién Europea.

ai) «Organismo autorizado de verificacidon metrolégica», entidad, publica o privada,
designada por habilitacion de una Administracién Publica competente espafiola, para la
realizacion y emision de las oportunas certificaciones relativas a los controles metroldgicos
determinados en el articulo 9.3 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia.

aj) «Patron de medida»: realizacién de la definicion de una magnitud dada, con un
valor determinado y una incertidumbre de medida asociada, tomada como referencia.

ak) «Patrdn internacional de medidax: patrén de medida reconocido por los firmantes
de un acuerdo internacional con la intencién de ser utilizado mundialmente.

al) «Patrén nacional de medidax: patron reconocido por una autoridad nacional para
servir, en un estado o economia, como base para la asignacién de valores a otros patrones
de magnitudes de la misma naturaleza.

am) «Precinto»: elemento o elementos materiales o electrénicos que impiden el
acceso fisico, légico, electromagnético o de cualquier otro tipo a determinadas partes del
instrumento de medida y caso de producirse de forma no autorizada, delatan su violacién.

an) «Puesta en servicio»: la primera utilizacién por el usuario final, en la Unién
Europea, de un instrumento de medida para los fines que fue concebido.

afi) «Recuperacién»:; cualquier medida destinada a obtener la devolucién de un
instrumento de medida ya puesto a disposicion del usuario final.

ao) «Regulacion especifica nacional»: normativa especifica aplicable a un
instrumento de medida en el ambito exclusivo del territorio espariol, en desarrollo de la Ley
32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia.

ap) «Reparacion»: toda intervencion, consecuencia de una averia, que requiera
levantamiento de precintos y devuelva el instrumento de medida a su estado original.

aq) «Reparador»: toda persona fisica o juridica responsable de la reparacion o
modificacién, que implique levantamiento de precintos, de un instrumento de medida.

ar) «Representante autorizado»: la persona fisica o juridica establecida en la Unién
Europea y a la que un fabricante autoriza, por escrito, para que actie en su nombre a los
efectos de la aplicacion de este real decreto en temas especificos.

as) «Requisitos esenciales»: aquellos requisitos de funcionamiento de obligado
cumplimiento y no especificaciones de disefio, que proporcionan un alto nivel de protecciéon
metrolégica con objeto de que las partes afectadas puedan tener confianza en el resultado
de la medicion.

at) «Retirada»: cualquier medida destinada a impedir la comercializacién de un
instrumento de medida que se encuentra en la cadena de suministro.

au) «Subconjunto»: dispositivo fisico mencionado como tal en la regulacion especifica
que le sea aplicable, que funcione de forma independiente y conforme un instrumento de
medida junto con otros subconjuntos o instrumentos de medida con los cuales sea
compatible.
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av) «Trazabilidad metrol6gica»: propiedad de un resultado de medida por la cual el
resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de
medida.

aw) «Verificacién después de reparacion o modificacion»: el conjunto de examenes
administrativos, visuales y técnicos que pueden ser realizados en un laboratorio o en el
lugar de uso, que tienen por objeto comprobar y confirmar que un instrumento o sistema
de medida en servicio mantiene, después de una reparaciéon o modificacion que requiera
rotura de precintos, las caracteristicas metrolégicas que le sean de aplicacion, en especial
en lo que se refiere a los errores maximos permitidos, asi como que funcione conforme a
su disefio y sea conforme a su regulacién especifica y, en su caso, al disefio o modelo
aprobado.

ax) «Verificacién periddica»: el conjunto de exadmenes administrativos, visuales y
técnicos que pueden ser realizados en un laboratorio o en el lugar de uso, que tienen por
objeto comprobar y confirmar que un instrumento de medida en servicio mantiene desde
su Ultima verificacién o, en el caso de la primera verificacion periddica, desde su puesta en
servicio, las caracteristicas metrolégicas que le sean de aplicacidn, en especial en lo que
se refiere a los errores maximos permitidos, asi como que funcione conforme a su disefio
y sea conforme a su regulacién especifica y en su caso, al disefio o modelo aprobado.

CAPITULO Il

Sistema Legal de Unidades de Medida

Articulo 3. Trazabilidad, exactitud e incertidumbre de los patrones e instrumentos de
medida.

1. De acuerdo con lo establecido en el capitulo Il de la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia, el Sistema Legal de Unidades de Medida es el Sistema
Internacional aprobado por la Conferencia General de Pesas y Medidas instituida por el
Convenio de Paris de 20 de mayo de 1875.

2. El Centro Espafiol de Metrologia es responsable de la realizacion, materializacion
y diseminacion de las unidades de medida, al mas alto nivel metroldgico, con la mayor
exactitud y la menor incertidumbre que permita el estado de la ciencia. De acuerdo con el
articulo 17.2 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia, y por razones de
especializacion cientifica y técnica, los laboratorios asociados al Centro Espafiol de
Metrologia, designados por real decreto, forman parte de la estructura metrolégica nacional
y son responsables de la realizacion, materializacion y diseminacion de las unidades de
medida que les hayan sido asignadas.

3. Latrazabilidad metroldgica de un resultado de medida se garantizara a través de
una cadena ininterrumpida, jerarquica y documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de medida, respecto a patrones de medida que
materializan las unidades del Sistema Internacional u otro cuyo uso sea legalmente
admitido en Espafia para la magnitud y campo cientifico especifico. La trazabilidad
metrolégica debe ser referida siempre al Sistema Internacional o sistema oficialmente
admitido y, si existen, a los patrones nacionales o internacionales de acuerdo a las
directrices, normas o acuerdos internacionales adoptados o subscritos por el Centro
Espafiol de Metrologia o el organismo nacional de acreditacion.

4. EIl Centro Espafiol de Metrologia y los laboratorios asociados pueden garantizar la
trazabilidad al Sistema Internacional por cualquiera de las vias siguientes:

a) Mediante una realizacién primaria o representacion de la unidad de medida
correspondiente.

b) Através de otro instituto nacional de metrologia o instituto designado, firmante del
Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Comité Internacional de Pesas y Medidas que
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tenga reconocida la capacidad de medida y calibracién, con su incertidumbre declarada,
publicada en la base de datos de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas.

c) Mediante los servicios de calibracion de la Oficina Internacional de Pesas y
Medidas.

d) Excepcionalmente, cuando no se puedan aplicar los sistemas anteriores, podran
establecerse soluciones alternativas de acuerdo con las recomendaciones de los Comités
Consultivos del Comité Internacional de Pesas y Medidas. Estas soluciones, para tener
relevancia juridica deberan ser aprobadas por la Comisién de Laboratorios Asociados del
Consejo Superior de Metrologia.

5. Los laboratorios de calibracion y ensayo, los organismos notificados, de control
metrologico y autorizados de verificacién metrologica y las entidades de inspeccion
(cuando realicen mediciones en su actividad de determinacion) acreditadas por el
organismo nacional de acreditacion, deben garantizar que mantienen la trazabilidad
metroldgica a los patrones de medida nacionales o internacionales.

6. Tendran presuncion de conformidad con la trazabilidad metrolégica para
magnitudes fisicas, y quimicas o biolégicas, respectivamente, las mediciones realizadas
de acuerdo con las normas UNE-EN ISO/IEC 17025 o UNE-ISO Guia 34 en vigor. La
microbiologia obtendra presuncién de trazabilidad de otras fuentes internacionalmente
reconocidas.

7. Se reconoce presuncion de trazabilidad metrolégica al Sistema Internacional para
mediciones fisicas y, 0, quimicas realizadas por:

a) El Centro Esparfiol de Metrologia y los laboratorios asociados o, en su lugar,
Institutos Nacionales de Metrologia e Institutos Designados cuyos servicios y capacidades
reconocidas de medida se encuentren cubiertos por el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
del Comité Internacional de Pesas y Medidas y publicadas en la base de datos al efecto,
mantenida por la Oficina Internacional de Pesas y Medidas.

b) Los laboratorios de calibracion acreditados por el organismo nacional de
acreditacion o por otros organismos de acreditacién firmantes del Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo Multilateral que tengan incorporado en su alcance de acreditacion
la capacidad de medida y calibracién para la magnitud de la que se requiere trazabilidad
siempre que los patrones de referencia y de trabajo utilizados en el primer nivel de la
cadena jerarquica cuenten con certificado de calibracién emitido por el Centro Espafiol de
Metrologia o por un laboratorio asociado o, en su defecto, por un Instituto Nacional de
Metrologia o un Instituto Designado firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del
Comité Internacional de Pesas y Medidas.

8. Para obtener la uniformidad y credibilidad de sus mediciones, los patrones,
equipos e instrumentos de medida utilizados en calibraciones y ensayos que puedan tener
relevancia juridica, incluidos los de metrologia legal y evaluaciéon de la conformidad, asi
como equipos empleados para medidas de condiciones y parametros auxiliares que
tengan un efecto significativo en la exactitud o validez del resultado de la medida, ensayo
o calibracion, deberan poder demostrar su trazabilidad metroldgica.

9. Para demostrar la trazabilidad metroldgica, los certificados de calibracion deben
indicar expresamente trazabilidad al Sistema Internacional y la forma en que se ha
obtenido, junto con los resultados de medida y sus incertidumbres de medida asociadas.
La declaracién de trazabilidad debe afirmar que la calibracion se ha realizado utilizando
patrones o referencias trazables a unidades del Sistema Internacional por medio de
patrones nacionales o internacionales.

10. Las calibraciones de los patrones e instrumentos de medida deben incluir una
declaracion de la incertidumbre asociada al resultado, obtenida de acuerdo con un
procedimiento documentado y técnicamente avalado. La Guia (y sus suplementos) para la
Expresion de la Incertidumbre de Medida, publicada por la Oficina Internacional de Pesas
y Medidas, describen procedimientos aceptados internacionalmente y con reconocimiento
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técnico avalado. La utilizacién de procedimientos alternativos puede necesitar la
demostracion de su justificacion e idoneidad ante las autoridades que lo requieran.

11. Las capacidades reconocidas de medida y calibracion declaradas en las bases
de datos publicas de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas y del Centro Espafiol de
Metrologia, los laboratorios asociados u otros laboratorios nacionales de metrologia
firmantes del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo aportan evidencia de la incertidumbre de
medida disponible en condiciones comunes de servicio para la magnitud y el rango
indicados. El alcance de la acreditacion de los laboratorios de calibracion y ensayo aporta
evidencia de la minima incertidumbre de medida usualmente disponible para la magnitud
y el rango indicados.

Articulo 4. Trazabilidad y certificacion de los materiales de referencia.

1. Los valores asignados a un material de referencia certificado deben ser trazables
al Sistema Internacional o, si no fuese posible, en su lugar, a otras referencias
internacionalmente acordadas.

2. Los valores asignados a los materiales de referencia certificados producidos por el
Centro Espafiol de Metrologia o por un laboratorio asociado, un Instituto Nacional de
Metrologia o un Instituto Designado, incluidos en la base de datos de la Oficina
Internacional de Pesas y Medidas son considerados con la adecuada trazabilidad. También
son asi considerados los producidos por un productor de materiales de referencia de
acuerdo con la UNE-ISO Guia 34 en vigor con su alcance acreditado por el organismo
nacional de acreditacion.

3. Se consideran con trazabilidad adecuada los materiales de referencia certificados
incluidos en la base de datos del Comité Conjunto para la Trazabilidad en Medicina de
Laboratorio, cuyos miembros son la Oficina Internacional de Pesas y Medidas, la
Federacion Internacional de Quimica Clinica y Laboratorios Médicos y la Cooperacion
Internacional de Acreditacion de Laboratorios.

4. Se obtiene presuncién de trazabilidad de los resultados de las medidas quimicas
y biolégicas mediante el uso de materiales de referencia certificados trazables al Sistema
Internacional para calibrar los equipos de medicion, mediante la utilizacion de métodos
primarios o mediante comparacion con sus resultados, usando sustancias puras, utilizando
una matriz apropiada de materiales de referencia certificados o aplicando procedimientos
alternativos que pueden necesitar la demostracion de su justificacién e idoneidad ante las
autoridades que lo requieran.

5. Los materiales de referencia y los materiales de referencia certificados son
instrumentos criticos cuya idoneidad al uso destinado debe poder demostrarse. Cuando no
exista presuncién de trazabilidad, los materiales que se utilicen y los procedimientos que
se sigan, para que los resultados con ellos obtenidos tengan relevancia juridica, deberan
ser aprobados por la Comisién de Laboratorios Asociados del Consejo Superior de
Metrologia. En el supuesto de que se constate la indisponibilidad de materiales de
referencia primarios o de métodos alternativos que aporten resultados equivalentes, la
Comisién de Laboratorios Asociados del Consejo Superior de Metrologia podra reconocer
la trazabilidad cuando se utilicen materiales de referencia certificados en su determinacion,
con las propiedades certificadas trazables basadas en la certificacion emitida por el
productor acreditado del material de referencia.

6. Sereconocerd la trazabilidad de las mediciones quimicas, bioguimicas y biologicas
si se han utilizado materiales de referencia primarios en su determinacion, es decir,
aquellos materiales de referencia para los cuales el valor de su propiedad o propiedades
certificadas haya sido establecido mediante un método primario de mediciéon recomendado
por el Comité Consultivo de Cantidad de Sustancia del Comité Internacional de Pesas y
Medidas o empleando, al menos, dos métodos con principios de medicion diferentes.

7. Los productores aseguraran la trazabilidad de los valores asignados a los
calibradores y materiales de control de calidad de los equipos para diagndstico in vitro que
emplean los laboratorios clinicos. Esta trazabilidad requiere de procedimientos de medicion
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de referencia y el uso de materiales de referencia certificados establecidos por el Comité
Conjunto para la Trazabilidad en Medicina de Laboratorio.

8. En analisis microbioldgicos, la trazabilidad se presume si se utilizan cepas de
referencia de microorganismos obtenidos directamente de una coleccién nacional o
internacional reconocida. Alternativamente también podrian utilizarse cepas comerciales
siempre que se pueda demostrar en el momento de su uso que todas las propiedades
relevantes son equivalentes.

Articulo 5. Indicaciones de magnitud en los instrumentos de medida.

Se permite que los instrumentos de medida muestren indicacion suplementaria de una
magnitud nominal cuando la indicacion primaria se muestre en unidades del Sistema Legal
de Unidades de Medida, sea siempre predominante, esté claramente diferenciada de la
suplementaria y no pueda inducir a confusién.

CAPITULO IlI
Control metrologico del Estado
Secci6n 1.2 Ambito de aplicacion
Articulo 6. Instrumentos de medida sometidos a control.

1. De conformidad con lo establecido en el articulo 8 de la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia, los materiales de referencia y los instrumentos, aparatos,
medios, sistemas de medida y programas informéticos, que sirvan para medir o contar y
que sean utilizados en aplicaciones de medida por razones de interés publico, salud y
seguridad publica, orden publico, proteccion del medio ambiente, proteccion de los
consumidores y usuarios, recaudacion de impuestos y tasas, calculo de aranceles,
canones, sanciones administrativas, realizacion de peritajes judiciales, establecimiento de
las garantias bésicas para un comercio leal y todas aquellas que puedan determinarse con
caracter reglamentario, estaran sometidos al control metrolégico del Estado, cuando esté
establecido, o se establezca, por regulacion especifica.

2. Los elementos citados en el punto 1 anterior cuya utilizacién sea distinta a las
aplicaciones que en él se determinan, podran ser comercializados y puestos en servicio
libremente de acuerdo con las condiciones particulares establecidas para estos casos en
el articulo 12.4.

3. Las disposiciones de este real decreto seran también de aplicacion a los
subconjuntos para los que se establezcan requisitos particulares en las regulaciones
especificas para cada tipo de instrumento de medida. Los instrumentos de medida y sus
subconjuntos podran evaluarse de forma independiente con el propdsito de establecer su
conformidad.

Seccién 2.2 Fases y ejecucion del control metroldgico del Estado

Articulo 7. Fases del control metrolégico del Estado.

1. La fase de evaluacion de la conformidad del control metrologico del Estado sera
aplicable a los instrumentos de medida con caracter previo a su comercializacion y puesta
en servicio, utilizando los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en
el articulo 10.2 y desarrollados en el anexo | o en la regulacion especifica de los
instrumentos de medida. Esta fase se establece, para cada instrumento sometido a control,
bien como transposicién de una directiva europea que apruebe una legislaciéon armonizada
o0 bien por legislacion especifica espafiola para los instrumentos de medida no regulados
por la Unién Europea.

2. El control metrolégico del Estado de los instrumentos de medida en servicio puede
comprender la verificacion después de reparacion o modificacion y, o, la verificacién
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periédica. También puede establecerse la prohibicion de reparacion de determinados
instrumentos de medida y fijar su vida util en un tiempo maximo.

Articulo 8. Competencia y ejecucion.

1. De acuerdo con el articulo 15 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia,
las comunidades autébnomas con competencias para la ejecucion del control metrolégico
del Estado seran responsables del cumplimiento de lo dispuesto en el capitulo Il de la
misma. Las competencias que correspondan a la Administracion General del Estado,
seran ejercidas por el Ministerio de Industria, Energia y Turismo a través del Centro
Espafiol de Metrologia.

2. En particular, corresponde a las Administraciones Publicas responsables de la
ejecucion del control metrolégico del Estado:

a) Designar organismos para ser notificados y, en su caso, a los organismos de
control metroldgico y organismos autorizados de verificacion metroldgica, a los que se
hace referencia en el articulo 19 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia que
soliciten autorizacion en el territorio de su competencia. Estas designaciones seran validas
en todo el territorio nacional.

b) Suspender, modificar o retirar las designaciones de los organismos por ellos
realizadas.

¢) Inhabilitar, en los supuestos establecidos en el articulo 20, a los reparadores de
instrumentos de medida cuya habilitacion les corresponda.

d) Vigilary supervisar las actuaciones de los organismos y reparadores que actien
en su territorio; tramitar los procedimientos sancionadores e imponer, en su caso, las
sanciones que correspondan y comunicar las actuaciones al resto de las Administraciones
competentes, especialmente a la que designd el organismo, inscribid de oficio o recibi6 la
declaracion responsable descrita en el articulo 20 y al Centro Espafiol de Metrologia, en
su condicién de organismo de cooperacion administrativa.

e) Velar para que los instrumentos sometidos al control metrol6gico del Estado que
se comercialicen, instalen o utilicen en su territorio dispongan de los correspondientes
marcados, evaluacion y declaracion de conformidad, estén al dia de las verificaciones que
les sean aplicables, funcionen correctamente, no hayan sido violentados o indebidamente
alterados y, en general, mantengan las caracteristicas metroldgicas, en los érdenes técnico
y legal necesarias para su buen funcionamiento.

f) Cooperar con el conjunto de Administraciones Plblicas competentes, en el seno
del Consejo Superior de Metrologia, para el buen funcionamiento del control metrolégico
del Estado en todo el territorio nacional.

g) Cumplir con lo establecido en este real decreto, en la regulacion especifica
aplicable y en las directrices técnicas y de coordinaciéon que, en su caso, emanen del
Consejo Superior de Metrologia.

3. La designacion de organismos se realizara de acuerdo con lo establecido en el
articulo 62 y con las Directrices del Consejo Superior de Metrologia a las que se refiere el
articulo 16.2 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia. En particular, para la
designacion de organismos notificados, cuya capacidad de actuacion se extiende a toda la
Unién Europea, se actuara conforme a lo dispuesto por la normativa europea.

4. Las actividades relacionadas con los procedimientos de evaluacién de la
conformidad de instrumentos de medida, con regulacion armonizada de la Unién Europea,
seran realizadas por los organismos notificados.

5. Las actividades relacionadas con los procedimientos de evaluacion de la
conformidad en aplicacion de una regulacién especifica nacional, es decir, los instrumentos
de medida para los que no exista regulacién armonizada europea, seran realizadas por la
Administracién competente 0, en su caso, por los organismos de control metrolégico que
se hayan designado.
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6. Las actividades relacionadas con los procedimientos de verificacién periddica o
después de reparacion o modificacién seran realizadas por la Administracion competente
0, en su caso, por los organismos autorizados de verificacion metroldgica que se hayan
designado.

Seccién 3.2 Fase de evaluacién de la conformidad

Articulo 9. Requisitos esenciales comunes y especificos para la evaluacion de la
conformidad.

1. Los requisitos esenciales que deben cumplir los instrumentos de medida,
sometidos al control metrologico del Estado, seran los que se establecen en el anexo Iy
en la regulacién especifica aplicable a cada instrumento de medida.

2. Laconformidad de un instrumento de medida con los requisitos esenciales debera
realizarse con arreglo a los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos
con caracter general y con los que se determine especificamente para cada instrumento.

Articulo 10. Evaluacion de la conformidad.

1. La evaluacion de la conformidad de un instrumento de medida con los requisitos
esenciales de aplicacion armonizada CE y, en su caso, en aplicacion de una regulacion
nacional, se llevara a cabo aplicando, a eleccién del fabricante, uno o varios de los
procedimientos de evaluacion indicados en el apartado 2 de este articulo y que se
encuentren determinados en la regulacion especifica del instrumento de medida.

2. Los modulos utilizados para la evaluacién de la conformidad, que se desarrollan
en el anexo | o en la regulacién especifica correspondiente, son los siguientes:

a) Maodulo A, control interno de la produccion.

b) Mddulo Al, control interno de la produccién mas ensayo supervisado de los
instrumentos.

c) Moébdulo A2, control interno de la produccién mas control supervisado de los
instrumentos a intervalos aleatorios.

d) Maodulo B, examen de tipo.

e) Maodulo C, conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion.

f) Mdbdulo C1, conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion
mas ensayo supervisado de los instrumentos.

g) Moddulo C2, conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién
mas control supervisado de los instrumentos a intervalos aleatorios.

h) Madulo D, conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad en el
proceso de produccion.

i) Modulo D1, aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.

i) Moédulo E, conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del
instrumento.

k) Médulo E1, aseguramiento de la calidad de la inspeccién y el ensayo del
instrumento acabado.

[) Mdbdulo F, conformidad con el tipo basada en la verificacion del instrumento.

m) Mdoddulo F1, conformidad basada en la verificacion de los instrumentos.

n) Maodulo G, conformidad basada en la verificacién por unidad.

fi) Maodulo H, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad.

0) Modulo H1, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen de disefio.

3. Los documentos emitidos y la correspondencia mantenida por los organismos
notificados y los organismos de control metroldgico, con establecimiento en Espafia
relativos a la evaluacion de la conformidad, se redactaran de conformidad con lo dispuesto
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en el articulo 36 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 11. Marcado de conformidad.

1. Laconformidad de un instrumento de medida con las disposiciones contenidas en
este real decreto y con las que se determinen en su regulacién especifica, se hara constar
mediante la existencia en el mismo del marcado CE y del marcado adicional de metrologia
o del marcado nacional, en funcién del &mbito aplicable en cada caso, segun se establece
en el anexo lll.

2. El marcado de conformidad al que se refiere el apartado anterior estara sujeto a
los principios generales contemplados en el articulo 30 del Reglamento (CE) n.° 765/2008,
de 9 de julio, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del
mercado relativos a la comercializacién de los productos y por el que se deroga el
Reglamento (CEE) n.° 339/93.

Articulo 12. Comercializacién y puesta en servicio.

1. Podran ser comercializados y puestos en servicio los instrumentos de medida
objeto de este capitulo que cumplan con las disposiciones establecidas en el mismo y las
gue se determinen en su correspondiente regulacién especifica y que, en consecuencia,
incorporen, segun corresponda, el marcado CE y el marcado adicional de metrologia o el
marcado nacional. Cuando al instrumento de medida se le puedan conectar dispositivos
adicionales como visores, impresoras u ordenadores que se utilicen durante su
funcionamiento y a la vista del consumidor, estos dispositivos podran estar sometidos al
control metroldgico, requiriendo la evaluacién de la conformidad del conjunto que
conforman con el instrumento de medida. De no disponer de la evaluacion de la
conformidad incorporaran la etiqueta de uso restringido establecido en el anexo |ll.

2. Al objeto de la puesta en servicio de un instrumento de medida, se deberan
satisfacer los requisitos de condiciones climaticas y clase de exactitud que se determinen
en la regulacion especifica que les sea aplicable. En relacion con las clases de exactitud,
serd posible utilizar, a eleccién de su propietario o responsable de su uso, instrumentos de
medida de una clase de exactitud superior a la estipulada en la regulacion especifica.

3. Se permite la exhibicion de los instrumentos de medida en las ferias comerciales,
exposiciones, demostraciones, y acontecimientos similares, que no hayan sido sometidos
a las disposiciones de este real decreto y de su correspondiente regulacion especifica,
siempre que se indique mediante un signo visible su no conformidad y su no disponibilidad
para ser comercializados o puestos en servicio hasta que se pongan en conformidad.

4. Los instrumentos de medida utilizados para aplicaciones diferentes a las
establecidas en el articulo 6.1, podran ser comercializados, puestos en servicio y utilizados,
sin que les sea aplicable lo establecido en este real decreto, con la condicion de que en los
mismos figure de forma visible, facilmente legible e indeleble la marca o nombre del
fabricante y las caracteristicas metroldgicas relevantes del instrumento de medida para su
utilizacion. Dichos instrumentos no podran ser publicitados de forma que induzcan a error
al potencial comprador de los mismos debiendo ser informado explicitamente de los usos
a los que pueden ir destinados.

5. Los agentes econdmicos que participen en la fase de comercializacion y puesta en
servicio de los instrumentos de medida deberan cumplir los requisitos indicados en la
seccion 62 del capitulo lIl.

Articulo 13. Documentacion técnica.

1. La documentaciéon técnica hara posible que el disefio, la fabricacion y el
funcionamiento del instrumento de medida sean facilmente interpretables y permitira la
evaluacion de su conformidad con respecto de los requisitos que le sean de aplicacién en
su correspondiente regulacion general y especifica.
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2. Dicha documentacion técnica sera lo suficientemente detallada para garantizar la
definicion de las caracteristicas metrolégicas del instrumento de medida, la reproducibilidad
de los resultados metrolégicos de los instrumentos de medida fabricados, cuando estén
debidamente ajustados, utilizando los medios apropiados, y la integridad del instrumento
de medida.

3. La documentacion técnica incluird, en la medida en que sea pertinente, para la
evaluacion y la identificaciéon del modelo o del instrumento:

a) una descripcion general del instrumento de medida,

b) los esquemas del disefio conceptual y de fabricacién y planos de componentes,
subconjuntos, circuitos y documentos similares,

c) los procedimientos de fabricacidon que garantizan la coherencia de la produccion,

d) cuando sea aplicable, una descripcion de los dispositivos electrénicos con planos,
diagramas, diagramas de flujo de la l6gica e informacion del software general, que
expliquen sus caracteristicas y funcionamiento,

e) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de los puntos
b), ¢) y d), incluido el funcionamiento del instrumento de medida,

f) unalista de las normas armonizadas o de los documentos normativos o de ambas
cosas a que se refiere el articulo 14, aplicadas integramente o en parte,

g) descripciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales
cuando no se hayan aplicado las normas o los documentos normativos a que se refiere el
articulo 14, junto con una lista de otras especificaciones técnicas pertinentes aplicables,

h) los resultados de los calculos de disefio, examenes y documentos similares,

i) cuando sea necesario, los resultados de los ensayos pertinentes que demuestren
que el tipo o los instrumentos de medida se ajustan a los requisitos que se determinen en
este real decreto y en la regulacion especifica que le sea de aplicacion en las condiciones
nominales de funcionamiento declaradas y con las perturbaciones ambientales
especificadas, asi como a las especificaciones de durabilidad en el caso de los contadores
de gas, agua, energia térmica, sistemas para la medicion continua y dinamica de
cantidades de liquidos distintos del agua u otros instrumentos de medida para los que su
regulacién especifica asi lo determine,

i) los certificados del examen de tipo, o disefio, seglin corresponda para instrumentos
de medida que contengan partes idénticas a las del disefio.

4. EIl fabricante debera especificar si se han aplicado precintos y marcas, su
naturaleza y el lugar de instalacion de los primeros. Sus caracteristicas, nimero y
ubicacion seran objeto de aprobacion por el organismo que lleve a cabo la evaluacion de
la conformidad.

5. El fabricante debera indicar, cuando resulte pertinente, las condiciones de
compatibilidad con las conexiones fisicas y funcionales entre dos instrumentos de medida,
subconjuntos o sistemas independientes.

Articulo 14. Normas armonizadas y documentos normativos.

1. Se presumira la conformidad de los instrumentos de medida con los requisitos
esenciales que se determinen reglamentariamente, cuando aquellos cumplan los requisitos
establecidos en normas nacionales que apliquen normas europeas armonizadas cuyas
referencias hayan sido publicadas en el «Diario Oficial de la Unién Europea». También,
cuando sea aplicable, en la normativa nacional para instrumentos de legislacion no
armonizada y en las guias y directrices a las que se refiere el articulo 41.

2. Cuando un instrumento de medida cumpla parcialmente los requisitos de las
normas nacionales indicadas en el parrafo anterior, se presumird asimismo la conformidad
parcial con aquellos requisitos que el instrumento o sistema cumpla.

3. Se presumird la conformidad con los requisitos esenciales que se determinen
reglamentariamente en las regulaciones especificas aplicables para los instrumentos de
medida que satisfagan partes correspondientes de los documentos normativos y listas
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identificados por el Comité de instrumentos de medida de la Directiva 2014/32/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacién de
las legislaciones de los Estados miembros en materia de comercializacién de instrumentos
de medida (refundicién) y cuyas referencias se hayan publicado en el «Diario Oficial de la
Unién Europea».

4. Cuando un instrumento de medida cumpla solamente en parte el documento
normativo contemplado en el apartado 3 del presente articulo, se presumira la conformidad
con los requisitos esenciales correspondientes a esas partes del documento normativo
que el instrumento cumpla.

5. El fabricante podra optar por la adopcién de cualquier solucién técnica que
satisfaga los requisitos esenciales. Ademas, para poder beneficiarse de la presuncién de
conformidad, debera aplicar adecuada y correctamente las soluciones definidas, bien en
las normas europeas armonizadas pertinentes, o bien en las partes correspondientes de
los documentos normativos a que se hace referencia en los apartados 1 y 3 anteriores.

6. Se presumira el cumplimiento de los ensayos mencionados en la letra i) del
articulo 13.3, si éstos han sido ejecutados segln un programa conforme con los
documentos pertinentes a que se refieren los apartados 1 a 5 del presente articulo y sus
resultados garantizan el cumplimiento de los requisitos esenciales.

Articulo 15. Declaracién de conformidad.

1. Las declaraciones UE y nacional de conformidad afirmaran que se ha demostrado
el cumplimiento de los requisitos esenciales que les sean de aplicacion. El fabricante al
elaborar una declaracién de conformidad asumira la responsabilidad de la conformidad del
instrumento medida con los requisitos que le sean de aplicacion.

2. Las declaraciones UE y nacional de conformidad se ajustardan al modelo
establecido en el anexo V, contendran los elementos especificados en los mddulos
correspondientes establecidos en el articulo 10.2 y se mantendran actualizadas
continuamente.

3. Cuando un instrumento de medida esté sujeto a mas de una regulacién de la
Unién Europea que exija una declaracion UE de conformidad, se elaborara una declaracion
Unica con respecto a todos esos actos de la Unidn Europea. Esta declaracion contendra la
identificacién de las regulaciones correspondientes y sus referencias de publicacion.

Seccion 4.2 Fase de control metroldgico de instrumentos en servicio

Articulo 16. EIl control metroldgico del Estado durante la vida Gtil de un instrumento de
medida.

1. La regulacién especifica de un instrumento de medida sometido al control
metrologico del Estado podra establecer la obligatoriedad de su verificacion periodica y, o,
la de su verificacion después de reparacion o modificacion.

2. En los casos determinados por el articulo 8.3 de la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia, la regulacién especifica del instrumento de medida podra
establecer un periodo maximo de vida util del mismo. Podran establecerse diferentes
periodos de vida (til a los instrumentos de medida que, destinados al mismo fin, utilicen
tecnologias diferentes. Se tendra en cuenta, para ello, la mejor prevision técnica y, de
haberla, la experiencia sobre la duracion de los equipos, su uso y la previsible deriva en la
medida. Los sistemas de etiquetado y marcado de estos instrumentos de medida se
recogen en el anexo lll.

3. También podra establecerse la prohibicion de reparacién o modificacion de los
instrumentos de medida. Esta prohibiciéon solo podra ser establecida para los instrumentos
de medida para los que no se regule la obligatoriedad de una verificacion periédica.
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Articulo 17. Instrumentos testigo.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 8.2 de la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia, cuando asi se determine en la regulacion especifica de cada
instrumento de medida, sera posible la utilizacién de instrumentos testigo, que estén a
disposicion de los ciudadanos para la comprobacion de las medidas efectuadas por otros
instrumentos de medida que, perteneciendo a mas de un titular, estén situados en el
mismo recinto.

2. Los instrumentos testigo deberan estar situados en un recinto facilmente
identificable como tal y se utilizaran exclusivamente para que los ciudadanos puedan
confirmar la exactitud de las medidas realizadas con el resto de los instrumentos de
medida ubicados en el recinto.

3. Latitularidad del instrumento testigo, bajo cualquiera de las férmulas a las que se
refiere el articulo 19, no podra ser en exclusiva de uno solo de los titulares de instrumentos
de medida con actividad comercial en el recinto.

4. Respetando lo previsto en el punto 3, los titulares de instrumentos de medida con
actividad comercial en el recinto podran disponer de un instrumento testigo siempre que
establezcan un contrato de mantenimiento con una empresa capacitada y la
responsabilidad de que se realice su verificacion periédica y, en su caso, después de
reparacion, sea contractualmente delegada en la misma. Las autoridades competentes en
la ejecucion del control metrologico del Estado velaran por el estricto cumplimiento de los
requisitos y evitaran supuestos de abuso o fraude de ley.

5. La regulacion especifica de cada instrumento de medida, cuando permita la
utilizacion de instrumentos testigo, establecera las caracteristicas metroldgicas de los
mismos y de sus verificaciones periddicas y, o, después de reparacién o modificacion.
También podra establecer requisitos sobre la ubicacion y accesibilidad del instrumento
testigo y sobre la informacion para uso que se mostrara a los usuarios.

6. Cuando exista instrumento testigo podra ampliarse, por su regulacion especifica,
el periodo de la verificacion periédica de los instrumentos de medida en el recinto donde
esté ubicado.

Articulo 18. Requisitos esenciales y procedimientos de verificacion.

1. Los requisitos esenciales que un instrumento de medida debe cumplir desde su
puesta en servicio seran los que estén establecidos por este real decreto y por su
regulacién especifica.

2. La conformidad de un instrumento de medida con los requisitos esenciales
aplicables debera evaluarse con arreglo a los procedimientos de verificacion establecidos
en su regulacion especifica, que contemplard ademas de los requisitos metrolégicos,
técnicos y administrativos que deben satisfacer, los procedimientos a emplear, periodo de
validez de la verificacion, documentos que se deben emitir y mantener y cualquier otro
aspecto que, en funcion de las caracteristicas del instrumento de medida, se considere
necesario.

Articulo 19. Sujetos obligados.

Quienes utilicen o posean, a titulo de propiedad, arrendamiento financiero u otras
férmulas semejantes, un instrumento de medida en servicio para los fines a los que se
refiere el articulo 6.1, estaran obligados a someterlo a su verificacién en las situaciones o
periodos que se establezcan en su regulacién especifica que determinara el sujeto
obligado en cada caso.

Articulo 20. Reparadores.

1. La reparacion o modificacion de los instrumentos de medida sometidos a control
metrolégico del Estado se realizara por las personas o entidades que hayan presentado la
declaracion responsable prevista en el articulo 11.1 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre,
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de Metrologia. No sera necesaria la presentacion de la declaracion responsable para las
entidades reparadoras establecidas en otro Estado miembro que presten sus servicios en
régimen de libre prestacién en territorio espafiol. Cualquier hecho que suponga la
modificacion sobrevenida de alguno de los datos incluidos en la declaracion originaria
debera ser comunicado por el interesado al 6rgano competente de la Administracion
Puablica donde presenté la declaracion responsable, en el plazo maximo de un mes.

2. Las personas o entidades que hayan reparado o modificado un instrumento de
medida, una vez comprobado su correcto funcionamiento ajustando a cero el error del
instrumento y comprobando que los resultados de sus mediciones se encuentran dentro
de los errores maximos permitidos reglamentariamente, colocaran nuevamente los
precintos que hayan tenido que destruir para su intervencién y cumplimentaran los
documentos que se determinen en la regulacién especifica.

3. Las Administraciones Publicas competentes regularan el procedimiento para la
emision de los precintos a que hace referencia el apartado anterior. Sus caracteristicas
y codificacion, a los efectos de su normalizacién, se atendran a lo establecido en el
anexo lll.

4. Las Administraciones Publicas competentes regularan y pondran a disposicion de
los reparadores, el formato y contenido de la declaracién responsable a que hace
referencia el apartado 1 anterior. La declaracién responsable contendra los datos
relacionados en el articulo 47.3, la declaracion sobre la disponibilidad de los medios y
conocimientos técnicos reglamentariamente establecidos, el compromiso en la utilizacién
de los procedimientos técnicos reglamentados y, en su caso, de las normas técnicas
aplicables asi como la aceptacion expresa del reparador de actuar sobre los instrumentos
con probidad y respeto a las normas del control metroldgico del Estado y a las buenas
practicas que puedan ser de aplicacién. No se podra exigir la presentacion de
documentacion acreditativa del cumplimiento de los requisitos junto con la declaracién
responsable. No obstante, esta documentacion debera estar disponible para su
presentacion ante la Administracion Publica competente cuando ésta asi lo requiera.

La Administracién Publica competente debera posibilitar que la declaracién
responsable sea presentada por via electrénica.

5. La habilitacion de los reparadores para el ejercicio de las actividades previstas en
este articulo tendré efectos por tiempo indefinido, sin perjuicio de lo que en su caso
disponga la normativa de la Union Europea respecto a su reconocimiento de la misma, y
siempre que se mantengan las condiciones de su otorgamiento, sin perjuicio de lo
dispuesto en los apartados siguientes.

6. Durante la tramitacién de los procedimientos sancionadores, de revocacion o de
inspeccién, podra adoptarse por la Administracién PUblica competente, previa audiencia
del interesado, la medida de suspensién de la eficacia de la habilitacién, cuando concurra
alguna de las circunstancias siguientes:

a) El incumplimiento reiterado de las instrucciones impartidas por la Administracion
Publica competente.

b) La negativa a admitir las inspecciones o verificaciones de la Administracion Publica
competente, o la obstruccion a su practica.

7. La suspension temporal de la habilitacién implicara que el reparador deje de
ejercer su actividad durante el periodo de vigencia de la misma. La suspensién finalizara
cuando, previa subsanacion de las irregularidades observadas, por la Administracién
Publica competente se acuerde la finalizacién de la suspensién.

8. Las habilitaciones podran ser revocadas cuando concurran alguna de las causas
gue se indican a continuacién:

a) La inexactitud, falsedad u omisién, de caracter esencial, en la declaracion
responsable, de acuerdo con lo establecido en el articulo 71.bis.4 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.
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b) Incumplimiento de los requisitos y obligaciones establecidos en la presente
disposicién, asi como en el resto de normativa vigente, cuando dicho incumplimiento
menoscabe gravemente la calidad de los servicios prestados o cuando el incumplimiento
se produzca forma reiterada o dilatada en el tiempo.

c) Extincion o pérdida de la personalidad juridica de la entidad titular de la actividad,
o fallecimiento o declaracién de incapacidad de la persona fisica titular de la misma.

Si durante la tramitacion del procedimiento las irregularidades observadas son
subsanadas, la Administracion PuUblica competente podra finalizar el procedimiento sin
acordar la revocacion de la habilitacion.

El procedimiento de extincion de la habilitacion por revocacion se iniciara de oficio por
la autoridad competente. Esta resoluciéon se adoptara previa audiencia del interesado y
podra llevar aparejada la suspension cautelar de la habilitacién. Ademas, para las causas
del apartado 8.a), la resolucion de revocacion podra prever, dependiendo de la gravedad
de las mismas, la imposibilidad de presentar por parte del reparador otra declaracion
responsable con el mismo objeto en un periodo de tiempo de seis meses. La resolucién del
procedimiento sera motivada, previa instruccion del correspondiente procedimiento
administrativo y debera ser adoptada y notificada en el plazo maximo de seis meses.

9. El cese voluntario de la actividad por parte del reparador producira la extincion de
la vigencia de la habilitacion, para lo cual dicho organismo debera comunicar su intenciéon
de cesar en la actividad a la Administracion Publica competente ante la que presenté su
declaracion responsable.

10. EIl incumplimiento de los requisitos exigidos, verificado por la autoridad
competente y declarado mediante resolucién motivada, conllevara el cese de la actividad,
salvo que pueda incoarse un expediente de subsanacion de errores, sin perjuicio de las
sanciones que pudieran derivarse de la gravedad de las actuaciones realizadas. La
autoridad competente, en este caso, abrira un expediente informativo al titular de la
instalacién, que tendra 15 dias a partir de la natificacion para formular las alegaciones y
presentar los documentos que estime convenientes.

Articulo 21. Marcado de verificacion.

1. Superado el control metroldgico del Estado objeto de esta seccion, se hara constar
la conformidad del instrumento de medida para efectuar su funcién, adhiriéndole una
etigueta en un lugar visible del instrumento verificado o de la instalacion que lo soporte,
gue debera reunir las caracteristicas y requisitos que se establecen en el anexo Ill. Se
emitird asimismo el correspondiente certificado de verificacion.

2. Cuando un instrumento de medida no supere la fase de control metrolégico objeto
de esta seccioén, debera ser puesto fuera de servicio hasta que se subsane la deficiencia
gue ha dado lugar a la no superacion. En el caso de que dicha deficiencia no se subsane
se adoptaran las medidas oportunas para garantizar que sea retirado definitivamente del
servicio. Se hara constar esta circunstancia mediante una etiqueta de inhabilitacion de
uso, cuyas caracteristicas se indican en el anexo lll, situada en un lugar visible del
instrumento de medida.

Seccién 5.2 Materiales de referencia

Articulo 22. Requisitos esenciales para la evaluacién de la conformidad de los materiales
de referencia.

Los requisitos esenciales que deben cumplir los materiales de referencia sometidos al
control metrolégico del Estado seran los que se establezcan en su regulacién especifica.

Articulo 23. Evaluacion de la conformidad.

La evaluacién de la conformidad con los requisitos esenciales de un material de
referencia se llevara a cabo aplicando los procedimientos de evaluacion indicados en su
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regulacién especifica. El solicitante de la evaluacion de la conformidad proporcionara la
documentacién técnica y los materiales necesarios para su evaluacion.

Articulo 24. Marcado de conformidad.

Superada la evaluacion de la conformidad de un material de referencia, objeto de esta
seccidn, se hara constar la conformidad del material para efectuar su funcién, adhiriéndole
una etiqueta en un lugar visible del envase que debera reunir las caracteristicas y requisitos
gque se establezcan en su regulacion especifica. Se emitira asimismo el correspondiente
certificado de conformidad.

Seccion 6.2 Obligaciones de los agentes econdmicos

Articulo 25. Obligaciones de los fabricantes.

1. Cuando introduzcan sus instrumentos de medida sometidos a control metrolégico
del Estado en el mercado o los pongan en servicio, los fabricantes se aseguraran de que
estos se han disefiado y fabricado de conformidad con los requisitos esenciales que les
sean de aplicacion de los establecidos en el anexo Il y en su regulacién especifica.

2. Los fabricantes elaboraran la documentacién técnica a que se refiere el articulo 13
y aplicaran o mandaran aplicar el procedimiento de evaluacion de la conformidad pertinente
de entre los contemplados en el articulo 10.2, y lo establecido para cada tipo de instrumento
de medida en su correspondiente regulacion especifica.

Cuando mediante ese procedimiento de evaluacién de la conformidad se haya
demostrado que un instrumento de medida cumple los requisitos aplicables, los fabricantes
elaboraran una declaracién de conformidad, basada en el modelo que se incluye en el
anexo V, y colocaran el marcado que pueda corresponderle de los contemplados en el
anexo Il

3. Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y la declaracion de
conformidad durante diez afios después de la introduccién del instrumento de medida en
el mercado.

4. Los fabricantes se aseguraran de que existan procedimientos para que la
produccién en serie mantenga su conformidad con lo establecido en este real decreto.
Deberan tomarse debidamente en consideracion los cambios en el disefio o las
caracteristicas del instrumento de medida y los cambios en las normas armonizadas,
documentos normativos u otras especificaciones técnicas con arreglo a las cuales, se
declara su conformidad.

Siempre que se considere oportuno con respecto al funcionamiento de un instrumento
de medida, los fabricantes someteran a ensayo muestras de los instrumentos de medida
comercializados, investigaran y, en caso necesario, mantendran un registro de las
reclamaciones, los instrumentos de medida no conformes y las recuperaciones de
instrumentos de medida, y mantendran informados a los distribuidores de todo seguimiento,
a este respecto.

5. Los fabricantes se aseguraran de que los instrumentos de medida que hayan
introducido en el mercado llevan un namero de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento
que permita su identificacion o, si el tamafio o la naturaleza del instrumento de medida no
lo permite, de que la informacion requerida figura en un documento que acompafie al
instrumento de medida y en el embalaje, si es que existe, de conformidad con lo establecido
en el articulo 12.2 del anexo Il.

6. Los fabricantes indicaran en el instrumento de medida, su nombre, su nombre
comercial registrado 0 marca registrada y su direccion postal de contacto o, cuando no sea
posible, en un documento que acomparie al instrumento de medida y en su embalaje, si es
gue existe, segun se determina en el articulo 12.2 del anexo Il. La direccion indicara un
unico lugar en el que pueda contactarse con el fabricante. Los datos de contacto figuraran
en espafiol y, en su caso, adicionalmente en las lenguas oficiales de uso en Espafia, para
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facilitar su comprensién a los consumidores finales y las autoridades de vigilancia del
mercado.

7. Los fabricantes garantizaran que el instrumento de medida que hayan introducido
en el mercado vaya acompafiado de una copia de la declaraciéon de conformidad, salvo
para los instrumentos regulados en el anexo VI, y de instrucciones e informacién, segin lo
indicado en este real decreto, en espafol y, en su caso, adicionalmente en las lenguas
oficiales de uso en Espafia, para facilitar su comprension a los consumidores finales.
Dichas instrucciones e informacion, asi como todo etiquetado, seran claros, comprensibles
e inteligibles.

8. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un instrumento
de medida que han introducido en el mercado no es conforme con este real decreto o con
su regulacion especifica adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias
para que sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, en caso de ser necesario.
Ademas, cuando el instrumento de medida presente un riesgo, los fabricantes informaran
inmediatamente de ello a las autoridades competentes, nacionales o europeas segun
corresponda, y proporcionaran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las
medidas correctoras adoptadas.

9. Sobre la base de una solicitud motivada de una Administracion Puablica competente,
los fabricantes facilitaran toda la informaciéon y documentacion necesarias, en papel o
formato electrénico, para demostrar la conformidad del instrumento de medida con lo
establecido en este real decreto, en una lengua facilmente comprensible para dicha
autoridad. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion suya, en cualquier accion destinada
a evitar los riesgos que planteen los instrumentos de medida que han introducido en el
mercado.

10. Paralos instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico que no estén
destinados a ser utilizados para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado 2
letras a) a f) del anexo VI no seran de aplicacion los apartados 1, 2, 3, 4 (segundo
parrafo) y 7.

Articulo 26. Obligaciones de los representantes autorizados.

1. Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, a un representante
autorizado. Las obligaciones establecidas en los articulos 25.1, y la obligacién de elaborar
documentacién técnica que se determina en el articulo 25.2, no podran ser asumidas por
el representante autorizado.

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

a) mantener la declaracion de conformidad y la documentacion técnica a disposicion
de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante un periodo de diez afios
después de la introduccién del instrumento de medida en el mercado.

b) sobre la base de una solicitud motivada de la autoridad competente, facilitar a
dicha autoridad toda la informacién y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del instrumento de medida.

c) cooperar con las autoridades competentes, a peticion de estas, en cualquier
accion destinada a eliminar los riesgos que planteen los instrumentos de medida objeto de
su mandato.

Articulo 27. Obligaciones de los importadores.

1. Los importadores solo introduciran en el mercado instrumentos de medida
conformes.

2. Antes de introducir un instrumento de medida en el mercado o ponerlo en servicio,
los importadores se aseguraran de que el fabricante ha llevado a cabo la debida evaluacion
de la conformidad a que se refiere el articulo 10. Asimismo garantizaran que el fabricante
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ha elaborado la documentacion técnica y ha respetado los requisitos enunciados en los
articulos 25.5 y 25.6, que el instrumento de medida lleva el marcado que pueda
corresponderle de los establecidos en el anexo Il y va acompafiado de una copia de la
declaracion de conformidad y de los documentos necesarios.

Si el importador considera o tiene motivos para creer que un instrumento de medida no
es conforme con los requisitos esenciales que se establecen en el anexo Il y en la
regulacion especifica que le sea de aplicacion, no introducira el instrumento de medida en
el mercado, o no lo pondra en servicio, hasta que sea conforme. Ademas, cuando el
instrumento de medida presente un riesgo, el importador informara al fabricante y a las
autoridades de vigilancia del mercado al respecto.

3. Los importadores indicaran en el instrumento de medida, su nombre, su nombre
comercial registrado 0 marca registrada y su direccion postal de contacto o, cuando no sea
posible, en un documento que acompairie al instrumento de medida y en su embalaje, si es
que existe, de conformidad con lo establecido en el articulo 12.2 del anexo Il. Los datos de
contacto figuraran en espafiol y, en su caso, adicionalmente en las lenguas oficiales de uso
en Espafa, para facilitar su comprension a los consumidores finales y las autoridades de
vigilancia del mercado.

4. Los importadores garantizaran que el instrumento de medida vaya acomparfado
de instrucciones e informacion, con arreglo a lo dispuesto en este real decreto, en espafiol
Y, en su caso, adicionalmente en las lenguas oficiales de uso en Espafia, para facilitar su
comprension a los consumidores finales.

5. Mientras sean responsables de un instrumento de medida, los importadores se
aseguraran de que las condiciones de su almacenamiento o transporte no comprometan
el cumplimiento de los requisitos esenciales establecidos en el anexo Il y lo determinado
en la regulacién especifica de los instrumentos de medida.

6. Siempre que se considere oportuno con respecto al funcionamiento de un
instrumento de medida, los importadores someteran a ensayo muestras de los instrumentos
de medida comercializados, investigaran y, en caso necesario, mantendran un registro de
las reclamaciones, los instrumentos de medida no conformes y las recuperaciones de
instrumentos de medida, y mantendran informados a los distribuidores de todo tipo de
seguimiento a este respecto.

7. Losimportadores que consideren o tengan motivos para pensar que un instrumento
de medida que han introducido en el mercado no es conforme con este real decreto o su
regulacién especifica adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para
que sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, en caso de ser necesario. Ademas,
cuando el instrumento de medida presente un riesgo, los importadores informaran
inmediatamente de ello a las autoridades competentes, nacionales o europeas segun
corresponda, y proporcionaran detalles, en particular, sobre la no conformidad y las
medidas correctoras adoptadas.

8. Durante diez afios después de la introduccion del instrumento de medida en el
mercado, los importadores mantendran una copia de la declaracién de conformidad a
disposicion de las autoridades de vigilancia del mercado y se aseguraran de que, previa
peticion, dichas autoridades reciban una copia de la documentacion técnica.

9. Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad competente, los
importadores facilitaran, en papel o formato electrénico, toda la informacion y
documentacién necesarias para demostrar la conformidad del instrumento de medida en
una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad. Asimismo cooperaran con dicha
autoridad, a peticion suya, en cualquier accién destinada a evitar los riesgos que planteen
los instrumentos de medida que han introducido en el mercado.

10. Para los instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico que no estén
destinados a ser utilizados para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado 2,
letras a) a f), del anexo VI no seran de aplicacion los apartados 2, 4, 5, 6 y 8. No obstante,
antes de introducir en el mercado un instrumento de este tipo deberan asegurarse de que
el fabricante haya cumplido el requisito establecido en el articulo 25 apartado 6 y de que
llevan las inscripciones que reglamentariamente les corresponden.
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Articulo 28. Obligaciones de los distribuidores.

1. Al comercializar un instrumento de medida o ponerlo en servicio, los distribuidores
actuaran con la debida diligencia en relacion con los requisitos de este real decreto.

2. Antes de comercializar un instrumento de medida o ponerlo en servicio, los
distribuidores se aseguraran de que lleve el marcado que pueda corresponderle de los
establecidos en el anexo lll, vaya acompafiado de la declaracion de conformidad, de los
documentos necesarios y de las instrucciones y la informaciéon segin esté establecido
reglamentariamente en este real decreto en espafiol y, en su caso, adicionalmente en las
lenguas oficiales de uso en Espafia, para facilitar su comprensién a los consumidores
finales. Se aseguraran, también, de que el fabricante y el importador han respetado los
requisitos de los articulos 25.5, 25.6 y 27.3, respectivamente.

Si el distribuidor considera o tiene motivos para creer que un instrumento de medida
no es conforme con los requisitos esenciales que se establecen en el anexo Il y en la
regulacion especifica que le pueda ser aplicable, no introducira el instrumento de medida
en el mercado ni lo pondra en servicio hasta que sea conforme. Ademas, cuando el
instrumento de medida presente un riesgo, el distribuidor informara al fabricante o al
importador al respecto, asi como a las autoridades de vigilancia del mercado.

3. Mientras sean responsables de un instrumento de medida, los distribuidores se
aseguraran de que las condiciones de su almacenamiento o transporte no comprometan
el cumplimiento de los requisitos esenciales establecidos en el anexo Il y en la regulacion
especifica que le pueda ser aplicable.

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un
instrumento de medida que han comercializado o puesto en servicio no es conforme con
este real decreto o su regulacion especifica velaran por que se adopten las medidas
correctoras necesarias para que sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, en
caso de ser necesario. Ademas, cuando el instrumento de medida presente un riesgo, los
distribuidores informaran inmediatamente de ello a las autoridades competentes,
nacionales o europeas segln corresponda y proporcionaran detalles, en particular, sobre
la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

5. Sobre la base de una solicitud motivada de una autoridad competente, los
distribuidores facilitaran, en papel o formato electrénico, toda la informacion y
documentacion necesarias para demostrar la conformidad del instrumento de medida, en
una lengua facilmente comprensible por dicha Autoridad. Cooperaran con dicha autoridad,
a peticion suya, en cualquier accion destinada a evitar los riesgos que planteen los
instrumentos de medida que han comercializado.

6. Para los instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico que no estén
destinados a ser utilizados para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, apartado 2
letras a) a f) del anexo VI no seran de aplicacion los apartados 2 y 3. No obstante, antes
de introducir en el mercado un instrumento de este tipo deberan asegurarse de que el
fabricante haya cumplido el requisito establecido en el apartado 6 del articulo 25 y de que
llevan las inscripciones que reglamentariamente les corresponden y de que el importador
haya cumplido el requisito del apartado 3 del articulo 27.

Articulo 29. Casos en los que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los
importadores y los distribuidores.

Sera considerado fabricante y, por consiguiente, estara sujeto a las obligaciones del
fabricante con arreglo al articulo 25, un importador o distribuidor que introduzca un
instrumento de medida en el mercado con su nombre comercial o0 marca o modifique un
instrumento de medida que ya se haya introducido en el mercado de forma que pueda
quedar afectada su conformidad con lo establecido en este real decreto.
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Articulo 30. Identificacion de los agentes econémicos.

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

a) a cualquier agente econémico que les haya suministrado un instrumento de
medida,

b) a cualquier agente econémico al que hayan suministrado un instrumento de
medida.

2. Los agentes economicos deberan ser capaces de presentar la informacién a que
se refiere el punto 1 de este articulo durante diez afios después de que se les haya
suministrado el instrumento de medida y durante diez afios después de que hayan
suministrado el instrumento de medida.

Seccién 7.2 Vigilancia e inspeccién: Generalidades

Articulo 31. Vigilancia e Inspeccion.

La vigilancia e inspeccién a que se refiere el articulo 10 de la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia, tendra por objeto comprobar la obligatoria utilizacion del Sistema
Legal de Unidades de Medida y que en la fabricacién, comercializacién, puesta en servicio
y uso de los instrumentos de medida se cumplen los requisitos estipulados en este real
decreto y en las reglamentaciones especificas aplicables.

Articulo 32. Actuacién de las Administraciones Publicas.

1. En el ambito de sus competencias, las Administraciones Publicas adoptaran las
medidas oportunas para evitar que los instrumentos de medida o partes de los mismos
sujetos al control metrolégico del Estado que no cumplan las disposiciones establecidas
en este real decreto y en su regulacion especifica, se comercialicen, se pongan o contindien
en servicio, segun proceda.

2. Las Administraciones Publicas velaran por la correcta utilizacion del Sistema Legal
de Unidades de Medida y para que el ajuste del error medio de los instrumentos en servicio
se sitde en el valor cero.

3. Las Administraciones Publicas competentes podran comprobar en cualquier
momento por si mismas el cumplimiento de los requisitos legal y reglamentariamente
establecidos para los instrumentos de medida sometidos a control metrolégico del Estado.
Las acciones de vigilancia e inspeccién se podran iniciar de oficio, por denuncia, por
acuerdos de colaboracién como parte de un plan de inspeccién o como participacion en
campafias de ambito europeo, estatal o autonémico.

4. Las Administraciones Publicas competentes podran comprobar en cualquier
momento por si mismas el cumplimiento de los requisitos legal y reglamentariamente
establecidos para los organismos notificados, los organismos de control metroldgico, los
organismos autorizados de verificacién metrolégica o los reparadores. La comprobacién
podra examinar, entre otros, los siguientes aspectos: disponibilidad de los medios
adecuados para ejercer su labor y utilizacién de los mismos durante sus actuaciones, uso
por su parte de los procedimientos adecuados, adecuacion de los documentos que emiten
a la realidad de los hechos, de los recursos de que disponen al nUmero de trabajos
efectuados y cumplimiento del régimen de incompatibilidades previsto en el articulo 53.

5. Los funcionarios que lleven a cabo las actuaciones de inspeccién tendran la
condicién de agentes de la autoridad de acuerdo a lo previsto en el articulo 10.2 de la Ley
32/2014, de 22 de diciembre. Cuando lo consideren necesario en el curso de sus
actuaciones, tendran acceso a la documentacion industrial, mercantil y contable de las
empresas que inspeccionen. En el ejercicio de sus funciones inspectoras, podran solicitar
el apoyo, concurso, auxilio y proteccion que les resulten precisos de cualquier otra
autoridad o sus agentes, que deberan prestarsela.

cve: BOE-A-2016-5530
Verificable en http://www.boe.es



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

-rliT,
Y

[T WL
L BT

i3
b=

Nam. 137

Martes 7 de junio de 2016 Sec. I.

Pag. 37712

6. Cada accién de vigilancia o inspeccién debera quedar recogida en un acta o en un
informe que podra servir de base para la tramitacién del correspondiente procedimiento
sancionador y cuyo contenido tendra presuncién de certeza, salvo prueba en contrario. En
ella se recogeran entre otros, los datos identificativos de la persona fisica o juridica
inspeccionada, causas que motivan la inspeccidn, los instrumentos de medida, materiales
de referencia o entidades sobre los que haya tenido lugar la inspeccion, las fases del
control metrolégico afectadas asi como todas las deficiencias e inobservancias que se
hayan detectado.

7. Las Administraciones inspectoras, a los efectos del conocimiento por el resto de
los 6rganos competentes de los Estados miembros de la Unién Europea y de las
Administraciones Publicas nacionales competentes, a través del Centro Espafiol de
Metrologia, informaran de los programas de inspeccion que pretendan realizar y de sus
resultados.

Articulo 33. Obligacion de cooperacion.

1. Tanto los 6rganos de las Administraciones Publicas, como las empresas con
participacion publica, Organismos oficiales, Organizaciones Profesionales y
Organizaciones de Consumidores prestaran, cuando sean requeridos para ello, la
informacion que se les solicite por los correspondientes servicios de inspeccion.

2. Las entidades publicas y empresas privadas vienen obligadas a permitir el acceso
del personal inspector a los lugares, vehiculos e instalaciones donde el control metrolégico
debe efectuarse, asi como a facilitar la practica de las operaciones que se requieran.

3. Los fabricantes, o los responsables de la comercializacion de un instrumento de
medida, asi como los titulares de instrumentos de medida en servicio sometidos a control
metrolégico del Estado, vienen obligados a facilitar al personal inspector su colaboracion
y todos los medios precisos para el ejercicio de sus funciones y en particular suministrar y
permitir la reproduccién de toda clase de informacién, datos y documentos sobre los
elementos inspeccionados y controles metroldgicos realizados, permitiendo que se
realicen las oportunas tomas de muestras o la realizacién de ensayos y estudios asi como
practicar cualquier otra prueba admitida legalmente.

4. Las Administraciones Publicas competentes facilitaran a las personas fisicas o
juridicas sujetas a inspeccion la informacion precisa para el adecuado ejercicio de sus
derechos.

Seccion 8.2 Vigilancia del mercado, control de los instrumentos que entren
en el mercado y procedimiento de salvaguardia

Articulo 34. Requisitos generales.

1. Las Administraciones Publicas competentes organizaran y llevaran a cabo la
vigilancia de mercado en la forma prevista en esta seccion.

2. La vigilancia del mercado garantizara que los instrumentos de medida sujetos al
presente real decreto y a la regulacion especifica que, cuando se utilizan conforme al fin
previsto o en condiciones que razonablemente cabe prever y con una instalaciéon y un
mantenimiento adecuados, puedan plantear un riesgo en relacion con del interés publico
protegido, o que por otras razones no sean conformes a los requisitos aplicables
establecidos en los mismos, se retiren, se prohiban o se restrinja su comercializacion o
utilizacion, y que se informe de ello al pablico, a las autoridades publicas competentes vy,
en su caso, a la Comision Europea y a los Estados miembros.

3. Se entendera como interés publico protegido la correcta utilizacion del Sistema
Legal de Unidades de Medida, al que se refiere el capitulo 1l de la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia, la proteccion de las razones de interés publico a las que se
refiere el articulo 8.1 de la misma ley y la proteccion del patrimonio histérico a la que se
refiere el capitulo 1V de la citada ley.
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4. Las infraestructuras y programas de vigilancia del mercado garantizaran que
puedan adoptarse medidas efectivas referentes a cualquier instrumento de medida
sometido a la normativa metrolégica.

5. La vigilancia del mercado incluira instrumentos montados o fabricados para el
propio uso del fabricante.

6. Elarticulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 29 del Reglamento (CE) n.° 765/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo de 9 de julio de 2008 por el que se establecen los
requisitos de acreditacién y vigilancia del mercado relativos a la comercializaciéon de los
instrumentos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 seran de aplicacion
a los instrumentos de medida sujetos a la legislacion comunitaria de armonizacion.

Articulo 35. Medidas de vigilancia de mercado.

1. Las Administraciones Publicas competentes realizaran, a una escala adecuada,
controles apropiados que podran contemplar, entre otros, los siguientes aspectos: toma de
muestras para su posterior comprobacién o ensayo, existencia y cumplimiento de la
documentacién y los marcados de conformidad establecidos para la puesta en servicio y
uso, existencia y estado de los precintos, correspondencia con los disefios originales del
instrumento de medida o en su caso con las modificaciones autorizadas, cumplimiento de
los requisitos metrolégicos y de funcionamiento y correccién de la instalacién a los fines
para los que fue previsto. En todo ello, tendran en cuenta los principios establecidos de
evaluacion de riesgos, las reclamaciones y otras informaciones.

2. Las Administraciones Publicas competentes podran exigir a los agentes
econdémicos que presenten la documentacion e informacién que consideren necesaria
para llevar a cabo sus actividades, incluido, si es necesario y esta justificado, la entada en
los locales de los agentes econdmicos y recoger las necesarias muestras de instrumentos
de medida.

En el caso de agentes econémicos que presenten informes de ensayo o certificados
que demuestren la conformidad emitidos por un organismo notificado o por un organismo
de control metrolégico, las Administraciones Publicas competentes deberan tener
debidamente en cuenta dichos informes de ensayo o certificados.

3. Las Administraciones Publicas competentes adoptaran medidas apropiadas para
alertar a los usuarios en su territorio, en un plazo adecuado, sobre los riesgos que hayan
identificado en relacion con cualquier elemento sometido al control metrolégico y
cooperaran con los agentes econdmicos para adoptar medidas que puedan prevenir o
reducir los riesgos que planteen los instrumentos que han comercializado dichos agentes.

4. Las Administraciones Publicas competentes deberan respetar el imperativo de
confidencialidad cuando ello sea necesario para proteger los secretos comerciales o para
preservar los datos de caracter personal en virtud de la normativa aplicable en materia de
proteccion de datos, a condicién de que la informacion se publique con arreglo al presente
real decreto en la medida necesaria para proteger los intereses de los usuarios.

Articulo 36. Procedimiento en el caso de instrumentos de medida que presenten un
riesgo a escala nacional.

1. Cuando las Administraciones Publicas competentes de vigilancia de mercado
tengan motivos suficientes para pensar que un instrumento de medida, sujeto a lo
determinado por este real decreto, plantee un riesgo en relacién con el interés publico
protegido, llevaran a cabo una evaluacion relacionada con el instrumento en cuestion
atendiendo a todos los requisitos pertinentes establecidos en este real decreto. A tal fin, los
agentes econémicos correspondientes cooperaran en funcion de las necesidades con las
Administraciones Publicas competentes de vigilancia del mercado.

Cuando, en el transcurso de la evaluaciéon mencionada en el péarrafo anterior, las
Administraciones Publicas constaten que el instrumento de medida no cumple los
requisitos establecidos en este real decreto y en la legislacion especifica que le sea de
aplicacion, pedirdn sin demora al agente econémico implicado que adopte todas las
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medidas correctoras adecuadas para adaptar el instrumento de medida a los citados
requisitos, retirarlo del mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo razonable,
proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas establezcan, e informaran al organismo
notificado o de control metrolégico, segun corresponda.

Las medidas correctoras adoptadas para prohibir o restringir la puesta en mercado de
un instrumento de medida, su retirada del mercado o recuperacion deberan ser
proporcionadas e indicaran los motivos exactos que las fundamentan. Dichas medidas se
notificaran sin demora al agente econémico pertinente, indicandole las vias de recurso que
ofrece la legislacion vigente y los plazos de presentacion de los recursos.

Antes de adoptar una medida de las mencionadas en este apartado, se ofrecera al
agente econoémico afectado la oportunidad de ser oido en un plazo adecuado que no
podra ser inferior a 10 dias, a menos que la urgencia de la medida de que se trate no
permita dicha consulta, habida cuenta los intereses publicos protegidos por este real
decreto. Si se han adoptado medidas sin haber oido al agente econémico, debera darse a
éste la oportunidad de ser oido tan pronto como sea posible, y a continuacién se deberan
revisar las medidas adoptadas sin demora.

Cualquier medida prevista en este apartado se anulara o modificara de inmediato tan
pronto como el agente econémico demuestre que ha adoptado medidas efectivas.

2. Cuando las Administraciones Publicas competentes de vigilancia de mercado
consideren que el incumplimiento no se limita al territorio sobre el que son competentes,
informaran al Organismo de Cooperaciéon Administrativa y este al resto de las
Administraciones Publicas competentes espafiolas en el seno de la Comisién de Metrologia
Legal del Consejo Superior de Metrologia, y, en caso de que dicho incumplimiento no se
limite al territorio nacional, a la Comision Europea y a los demas Estados miembros de los
resultados de la evaluacion y de las medidas que han solicitado al agente econémico que
adopte.

3. El agente econdmico se asegurara de que se adoptan todas las medidas
correctoras oportunas en relacién con todos los instrumentos de medida que haya
comercializado en la Unién Europea o en el mercado nacional, segin corresponda.

4. Si el agente econémico implicado no adopta las medidas correctoras adecuadas
en el plazo de tiempo que pueda establecerse segun lo indicado en el parrafo segundo del
apartado 1 de este articulo, las Administraciones Publicas competentes de vigilancia de
mercado adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para prohibir o restringir
la comercializacion o la utilizacion del instrumento en el mercado nacional, retirarlo de ese
mercado o recuperarlo, procediendo a informar sin demora en la forma prevista en el
apartado 2 precedente.

5. La informacién mencionada en el apartado anterior, incluira todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para la identificacién del instrumento de
medida no conforme, el origen del mismo, la naturaleza de la supuesta no conformidad y
del riesgo planteado, y la naturaleza y duracién de las medidas nacionales adoptadas, asi
como los argumentos expresados por el agente econdmico pertinente. En particular, las
Administraciones Publicas competentes indicaran si la no conformidad se debe a que el
instrumento de medida no cumple los requisitos relacionados con la proteccién del interés
publico protegido con arreglo a este real decreto o bien a que existen deficiencias en las
normas armonizadas o en los documentos normativos a los que se refiere el articulo 14
que atribuyen la presuncion de conformidad.

6. En el caso de instrumentos de medida sometidos a legislacion europea de
armonizacion, los Estados miembros distintos del que inici6 el procedimiento con arreglo
al presente articulo informaran, sin demora, a la Comision Europeay a los demas Estados
miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional sobre la no
conformidad del instrumento de medida en cuestion que tengan a su disposicién y, en caso
de desacuerdo con la medida nacional adoptada, presentaran sus objeciones al respecto.
Las autoridades espafiolas y el Organismo de Cooperacién Administrativa actuaran
diligentemente para cumplir con esta obligacién cuando reciban noticia de actuaciones en
otros Estados de la Unién Europea.
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7. En el caso de instrumentos de medida sometidos a legislacion nacional el proceso
serd idéntico al descrito en el apartado anterior pero las Administraciones Publicas
competentes informaran al Organismo de Cooperacion Administrativa que distribuira la
informacién en el seno de la Comision de Metrologia Legal del Consejo Superior de
Metrologia.

8. Sien el plazo de tres meses, a partir de la recepcién de la informacién indicada en
el apartado 4 de este articulo, ningin Estado miembro ni la Comisién Europea, en el caso
de instrumentos de medida sometidos a legislacién europea de armonizacion, y ninguna
Administracién Puablica competente o el Organismo de Cooperaciéon Administrativa, en el
caso de instrumentos de medida sometidos a legislacién nacional, presentan objecién
alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado miembro o una
Administracién Publica competente, la medida se considerara justificada.

9. Las medidas adoptadas por una Administracion Publica competente surtiran
efectos en todo el territorio nacional.

10. Las Administraciones Publicas competentes velaran porque se adopten sin
demora medidas restrictivas adecuadas respecto del instrumento o sistema de medida en
cuestion, tales como su retirada del mercado.

Articulo 37. Procedimiento de salvaguardia.

1. Parainstrumentos sometidos a legislacién europea de armonizacion, el organismo
de cooperacién administrativa trasladara los actos de ejecucién de la Comisién Europea
por los que se determinen que la medida nacional esta o no justificada a las autoridades
competentes a través de la Comisién de Metrologia Legal del Consejo Superior de
Metrologia.

2. Si la medida nacional se considera justificada, las Administraciones Publicas
competentes adoptaran las medidas necesarias para velar por que el instrumento de
medida no conforme sea retirado del mercado, e informaran al Organismo de
Cooperacién Administrativa que a su vez informara al respecto a la Comision Europea.
Si la medida nacional no se considera justificada, la Administracién Publica en cuestion
la retirara.

3. Para instrumentos de medida sometidos a legislacién nacional, si, una vez
concluido el procedimiento establecido en el articulo 36, apartados 3 y 4, se formulan
objeciones contra medidas adoptadas por una Administracién Publica competente o si el
Organismo de Cooperacion Administrativa considera que tales medidas son contrarias a la
legislacion aplicable, el Organismo de Cooperacion Administrativa consultara sin demora
a las autoridades publicas competentes y a los agentes econdmicos pertinentes, y
procedera a la evaluacion de la medida a aplicar, transmitiendo toda la informacion
recabada a la Comisién de Metrologia Legal del Consejo Superior de Metrologia que
determinara si la medida aplicada esta o no justificada, comunicando su decision a las
autoridades publicas competentes y al agente o los agentes econdmicos implicados.

4. Si la medida aplicada por la Administracion Publica competente se considera
justificada, el resto de Administraciones Publicas competentes adoptaran las medidas
necesarias para que el instrumento de medida no conforme sea retirado del mercado, e
informaran al Organismo de Cooperacién Administrativa al respecto. Si la medida aplicada
no se considera justificada, la Administracion Pablica competente la retirara.

Articulo 38. Instrumentos de medida que presentan un riesgo grave.

1. Las Administraciones PUblicas competentes garantizaran que los instrumentos de
medida que planteen un riesgo grave que requiera una intervencion rapida, incluidos los
riesgos graves que no provoquen efectos inmediatos, sean recuperados o retirados, o que
se prohiba su comercializacion o utilizacion, asi como que se informe sin demora al
Organismo de Cooperacion Administrativa que transmitira esta informacién al resto de
Administraciones Publicas competentes en el seno de la Comision de Metrologia Legal del
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Consejo Superior de Metrologia. Asimismo, en caso de tratarse de un instrumento
sometido a legislacion europea de armonizacion, el Organismo de Cooperacion
Administrativa informara también a la Comision Europea y al resto de Estados miembros.
Si lo consideran necesario, podran destruir o inutilizar de otro modo los instrumentos que
entrafien un riesgo grave.

2. Ladecision acerca de si un instrumento de medida plantea o0 no un riesgo grave
se basara en una evaluacién adecuada del riesgo que tenga en cuenta la indole del peligro
y la probabilidad de que ocurra. La posibilidad de obtener unos niveles superiores de
seguridad o la disponibilidad de otros instrumentos que presenten un menor riesgo no sera
razon suficiente para considerar que un producto plantea un riesgo grave.

Articulo 39. Instrumentos de medida conformes que presentan un riesgo.

1. Sitras efectuar una evaluacién con arreglo al articulo 36, la Administracion Publica
competente comprueba que un instrumento de medida, aunque conforme con arreglo a
este real decreto, plantea un riesgo para aspectos de proteccion del interés puablico, pedira
al agente econdmico implicado que adopte todas las medidas adecuadas para asegurarse
de que el instrumento en cuestidon no presente ese riesgo cuando se introduzca en el
mercado, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo en el plazo de tiempo razonable,
proporcional a la naturaleza del riesgo, que dicha Administracién Publica determine.

2. El agente econdmico se asegurara de que se adoptan las medidas correctoras
necesarias en relacion con todos los instrumentos de medida afectados que haya
comercializado en todo el territorio la Unidn Europea.

3. La Administracion Puablica competente informara al Organismo de Cooperacion
Administrativa, quien informara al resto de las autoridades competentes espafiolas en el
seno de la Comision de Metrologia Legal del Consejo Superior de Metrologia. Asimismo,
en caso de tratarse de un instrumento sometido a legislacion europea de armonizacién, el
Organismo de Cooperacion Administrativa informara también a la Comisién Europea y al
resto de Estados miembros. La informacién facilitada incluira todos los detalles disponibles,
en particular los datos necesarios para identificar el instrumento en cuestién y determinar
su origen, la cadena de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y
duracion de las medidas adoptadas.

4. En el caso de instrumentos sometidos a legislacidon europea de armonizacion, la
Comisién Europea consultara sin demora a los Estados miembros y al agente o los
agentes econémicos en cuestion y procedera a la evaluacion de la medida nacional. Sobre
la base de los resultados de la evaluacion, adoptard mediante actos de ejecucion una
decisién en la que indicard si la medida nacional esta justificada y, en su caso, propondra
medidas adecuadas. La Comision comunicara inmediatamente su decision a todos los
Estados miembros y al agente o los agentes econémicos pertinentes.

5. En el caso de instrumentos sometidos a legislacién nacional el procedimiento sera
equivalente pero el Organismo de Cooperacion Administrativa sera el que consultara a las
Administraciones Publicas espafiolas competentes en la ejecucién del control metrolégico
y al agente o los agentes econdmicos en cuestion y proporcionara toda la informacion a la
Comisidn de Metrologia Legal del Consejo Superior de Metrologia que procedera a la
evaluacion de la medida. La Comision de Metrologia Legal del Consejo Superior de
Metrologia decidira si la medida aplicada esté justificada y, en su caso, propondra medidas
adecuadas.

Articulo 40. Incumplimiento formal.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 36, si una Administracion Publica
competente constata alguna de las situaciones indicadas a continuacion, pedira al agente
econdémico correspondiente que subsane la falta de conformidad en cuestién y comunicara
los hechos al Organismo de Cooperacion Administrativa que distribuira la informacion al
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resto de las Administraciones Publicas competentes en el seno de la Comision de
Metrologia Legal del Consejo Superior de Metrologia.

a) se ha colocado el marcado que corresponda incumpliendo lo establecido en este
real decreto,

b) no se ha colocado el marcado establecido en este real decreto,

c) se ha colocado el nimero de identificacion del organismo notificado o de control
metrologico, cuando éste participe en la fase de control de la produccién, incumpliendo lo
indicado en este real decreto o no se ha colocado,

d) no se ha establecido correctamente la declaracion de conformidad correspondiente
0 esta no acompafa al instrumento de medida,

e) la documentacion técnica no esta disponible o es incompleta,

f) la informacién mencionada en los articulos 25.6 y 27.3, falta, es falsa o esta
incompleta,

g) no se cumple cualquier otro requisito administrativo establecido en los articulos 25
y 27.

2. Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 precedente persiste, la
Administracién Publica competente en cuestion adoptara todas las medidas adecuadas
para restringir o prohibir la comercializacién del instrumento de medida o asegurarse de
que sea recuperado o retirado del mercado.

CAPITULO IV
Organizacion de la Metrologia en Espafia

Seccién 1.2 Consejo Superior de Metrologia y los laboratorios asociados
y colaboradores del Centro Espafiol de Metrologia

Articulo 41. Guias y Directrices del Consejo Superior de Metrologia.

1. De acuerdo con el articulo 16, apartados 2 y 3 la Ley 32/2014, de 22 de diciembre,
de Metrologia, el Consejo Superior de Metrologia podra elaborar directrices técnicas y de
coordinacion que completen y precisen las normas que regulen el control metrolégico del
Estado y que aseguren la coordinacién y excelencia de los laboratorios depositarios de
patrones nacionales y la mas eficaz aplicacion de dichas normas. También podra aprobar
guias practicas acerca de métodos y procedimientos relacionados con los procesos de
medicion, verificacion o ensayo, que seran difundidas por el Centro Espafiol de Metrologia.

2. Lainiciativa para la elaboracién de las Directrices y Guias sera tomada, en funcién
de la materia, por la presidencia de la Comisiéon de Metrologia Legal o la de Laboratorios
Asociados del Consejo Superior de Metrologia, a iniciativa propia o a peticién de la
Comisién correspondiente. Ambas Comisiones podran constituir grupos de trabajo
especificos para la elaboracion de borradores. Los grupos de trabajo podran recabar, con
autorizacion de la Comisién, la participacion de expertos en sus reuniones.

3. Los proyectos de Directrices se aprobaran por la Comision que los elaboré y seran
sometidos al Pleno del Consejo que, si asi lo estima, propondra al Secretario General de
Industria y de la Pequefia y Mediana Empresa y Presidente del Centro Espafiol de
Metrologia, su aprobacion y publicacion. El Pleno del Consejo también puede recabar para
si la elaboracion de las propuestas y crear los grupos de trabajo que considere necesarios.

4. Los proyectos de Guias se aprobaran por la Comision que las elabord y seran
sometidos al Pleno del Consejo para su aprobacion, su difusion ordenada por el Director
del Centro Espafiol de Metrologia. De la difusion de las Guias se dara cuenta al Pleno del
Consejo.

5. Las actuaciones de los laboratorios y agentes, ejecutando las actividades descritas
en las guias, gozaran de presuncion de correccion técnica cuando se realicen conforme a
las mismas. Cuando se actle con procedimientos o métodos diferentes de los descritos en
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las guias las autoridades competentes podran recabar la informacién que permita analizar
la correccién técnica de los trabajos y aprobar o rechazar los resultados.

Articulo 42.  El Centro Espafiol de Metrologia y los Laboratorios Asociados y Colaboradores.

1. Los Laboratorios Asociados al Centro Espafiol de Metrologia son designados por
real decreto por razones de especializacidn técnica con el fin de aprovechar de forma
Optima los recursos y el conocimiento cientifico y técnico en el campo de la metrologia.
Corresponde al Ministro de Industria, Energia y Turismo, a propuesta de la Secretaria
General de Industria y de la Pequefia y Mediana Empresa, la iniciativa para proponer la
designacion o revocacioén de los laboratorios asociados.

2. EIl Centro Espafiol de Metrologia y los Laboratorios Asociados velaran por el
mantenimiento y desarrollo de los patrones nacionales de medida y por la diseminacion de
las unidades para garantizar la trazabilidad metrolégica y el reconocimiento internacional
de las mediciones.

3. El Centro Espafiol de Metrologia es responsable de velar por la coordinacién
del Centro y los Laboratorios Asociados y de los Laboratorios Asociados entre si. La
coordinacién debe extenderse a todos los campos que afectan a la metrologia y
particularmente a:

a) El cumplimiento de los requisitos de calidad exigidos por los compromisos
internacionales que tengan, el Estado y el Centro Espafiol de Metrologia.

b) El mantenimiento de una posicion unitaria ante la Oficina Internacional de Pesas y
Medidas, la Conferencia General de Pesas y Medidas y sus comités, la Organizacién
Internacional de Metrologia Legal y, en general, con la comunidad internacional. De
conformidad con el articulo 17.1 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia, el
Centro Espafol de Metrologia comparte informacion con el Ministerio de Asuntos
Exteriores y Cooperacion, atiende sus demandas en asuntos de su competencia y coordina
la actuacion de los Laboratorios Asociados en el campo metroldgico.

c) La planificacién de las inversiones en equipamiento metroldégico, compartiendo
informacion, evitando duplicidades no justificadas y fomentando la complementariedad y
la prospeccioén de las necesidades de trazabilidad de Espafia en el campo metroldgico.

d) La prestacion mutua de trazabilidad metrologica, garantizando que la diseminacion
de las unidades se realiza, siempre que se disponga de él, con trazabilidad al patron
nacional y que cubre la demanda con rango de medida, exactitud e incertidumbre,
adecuados.

e) La colaboracion en proyectos de formacioén y difusién en el campo metrolégico.

4. La Comision de Laboratorios Asociados del Consejo Superior de Metrologia es un
organo de dialogo e intercambio de informacién entre el Centro Espafiol de Metrologia y
los Laboratorios Asociados.

5. La relacion entre el Centro Espafiol de Metrologia y el Laboratorio Asociado se
formalizard por medio de un Convenio. Este Convenio regulard, al menos, la capacidad del
Centro Espafiol de Metrologia para tutelar la implantacién y mantenimiento de sistemas de
calidad, la utilizacion de marcas relacionadas con el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo,
con las organizaciones internacionales de metrologia, con el Centro Espafiol de Metrologia
y con los Laboratorios Asociados, la participacion de los Laboratorios Asociados en los
Organos internacionales de materia metrolégica, la prestacién mutua de servicios de
calibracion y la colaboracion en inversiones, en proyectos de investigacion y desarrollo y
en formacion.

6. El Centro Espafiol de Metrologia puede nombrar Laboratorio Colaborador a
aquellos laboratorios de metrologia pertenecientes a empresas o entidades que los utilizan
para su actividad econémica y que disponen de instalaciones singulares de alto coste. El
nombramiento como Laboratorio Colaborador exige informe previo favorable del Consejo
Superior de Metrologia.
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7. Larelacion entre el Centro Espafiol de Metrologia y el Laboratorio Colaborador se
formalizara por medio de un convenio. Este convenio regulara, al menos, la capacidad del
Centro Espariol de Metrologia para tutelar la implantaciéon y mantenimiento de sistemas de
calidad, la utilizacion de marcas relacionadas con el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo,
con las organizaciones internacionales de metrologia, con el Centro Espafiol de Metrologia
y con los Laboratorios Asociados, la participacion del Laboratorio Colaborador, a través del
Centro Espariol de Metrologia, en comparaciones internacionales y el consiguiente acceso
del Centro Espafiol de Metrologia a la obtencién de capacidades reconocidas de medida,
la prestacién conjunta de servicios y la colaboracion en proyectos de investigacion y
desarrollo.

Seccién 2.2 Autoridad notificante y cooperacion entre administraciones

Articulo 43. Autoridad notificante y cooperacion e intercambio de informacion.

1. El Ministerio de Industria, Energia y Turismo es la autoridad notificante ante la
Unién Europea.

2. El Centro Espafiol de Metrologia, en su calidad de Organismo de Cooperacion
Administrativa, colaborara con la autoridad naotificante para el intercambio de informacion
con los organismos homdlogos designados a tal efecto por el resto de los Estados
miembros de la Uni6on Europea y con la Comisién Europea, asi como con las
Administraciones Publicas competentes, en relacién con los procedimientos de evaluacion
de la conformidad vy la vigilancia del mercado de los instrumentos sometidos a control
metrolégico del Estado. En particular se intercambiara:

a) Informacion sobre los resultados de los examenes y el grado de conformidad con
las disposiciones aplicables de los instrumentos de medida examinados.

b) Certificados de exdmenes UE de tipo y examenes UE de disefio, con los anexos
emitidos por organismos notificados espafioles, asi como las modificaciones, adicionales
0 revocaciones en relacion con los certificados emitidos.

c) Aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad expedidos por organismos
notificados, asi como informacion relativa a su denegacion o retirada.

d) Informes de evaluacién elaborados por organismos notificados a peticion de las
Administraciones Publicas.

3. EIl Organismo de Cooperacion Administrativa pondrd a disposicion de las
Administraciones Publicas con competencias en metrologia, la informacion que reciba de
sus homdélogos europeos, las cuales, a su vez, informaran a los organismos notificados
que hayan designado.

4. El Organismo de Cooperacion Administrativa pondrd a disposicion de las
Administraciones Publicas con competencias en materia de metrologia la informacion
relativa a las actuaciones realizadas por cada una de ellas en aplicacién de la regulacion
especifica nacional. A estos efectos, de acuerdo con lo establecido en el capitulo V, las
referidas Administraciones informaran de sus actuaciones al Organismo de Cooperacion
Administrativa. En particular se intercambiara:

a) Informacion sobre inscripciones, autorizaciones, modificaciones y retiradas de
organismos notificados, organismos de control metroldgico, organismos autorizados de
verificacion metroldgica y reparadores.

b) Informacién sobre los resultados de los examenes y el grado de conformidad con
las disposiciones aplicables de los instrumentos de medida examinados.

c) Certificados de examen de tipo y de disefio, de las modificaciones adicionales o de
las revocaciones.

d) Aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad expedidos, asi como
informacion relativa a la denegacion o retirada de los mismos.
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e) Informes de evaluacién de la conformidad elaborados por organismos de control
metrolégico a peticién de las Administraciones Publicas.

f) Informes de las actuaciones de vigilancia e inspeccién realizadas sobre los
instrumentos de medida y materiales de referencia en las diferentes fases de
comercializacion, puesta en servicio y utilizacién.

Seccién 3.2 El Registro de Control Metrologico

Articulo 44. EIl Registro de Control Metroldgico.

El Registro de Control Metrolégico, establecido en el articulo 18 de la Ley 32/2014,
de 22 de diciembre, de Metrologia, es un Registro Unico de alcance nacional, cuyos datos
estan centralizados en el Centro Espafiol de Metrologia del que depende el citado registro.
Las actuaciones propias de la gestidn de este registro corresponden a las Administraciones
Pdblicas competentes.

Articulo 45. Contenido.
El Registro de Control Metrolégico debera incorporar la siguiente informacion:

a) Datos relativos a las personas fisicas o juridicas que actidan en el ambito del
control metroldgico del Estado, segun lo establecido en el articulo 18 de la Ley 32/2014,
de 22 de diciembre, de Metrologia.

b) Datos relativos a las entidades que sean designadas como organismos notificados,
de control metrolégico y autorizados de verificacion metroldgica en territorio espafiol para
la realizacién de sus actividades en el marco del control metrolégico del Estado.

c) Datos relativos a los resultados de las actividades relacionadas con los
procedimientos de evaluacion de la conformidad que se contemplan en el capitulo Ill.

d) Aquellos que se determinen por el Consejo Superior de Metrologia.

Articulo 46. Inscripcion.

1. Las personas fisicas o entidades que fabriquen, importen, comercialicen o cedan
en arrendamiento los instrumentos de medida sometidos al control metrolégico del Estado
seran inscritas, por la Administracion Publica que corresponda, en el Registro de Control
Metroldgico al solicitar cualquier operacion de caracter metroldgico.

2. De igual modo también seran inscritas en el Registro de Control Metrolégico las
personas o entidades que intervengan en las fases del control metrolégico establecidas.

3. Las personas fisicas o juridicas que reparen instrumentos de medida sujetos al
control metrolégico del Estado, seran inscritas de oficio en el Registro de Control
Metroldgico por los servicios competentes de la comunidad auténoma en la que tengan su
domicilio social con base en la declaracion responsable presentada. Adicionalmente, los
servicios competentes de la comunidad autbnoma podran incorporar al Registro de Control
Metroldgico datos procedentes de otras fuentes. Los reparadores con domicilio en otros
Estados miembros de la Unién Europea, que no estan obligados a presentar declaracion
responsable, seran inscritos de oficio por la primera autoridad competente que tenga
conocimiento de su actividad.

Articulo 47. Datos inscribibles.

1. Seran inscritos de oficio en el Registro de Control Metrolégico, en relacién con las
personas fisicas o juridicas a las que se refiere el apartado 1 del articulo anterior, al menos
los siguientes datos:

a) Nombre y apellidos o razén social si fuera persona juridica.
b) Nacionalidad y domicilio social.
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c) Numero del documento nacional de identidad, nimero de identificacion fiscal o
documentos equivalentes.

d) Tipos de los instrumentos sometidos al control metrolégico del Estado que fabrica,
importa o comercializa o cede en arrendamiento.

2. Los datos que seran inscritos de oficio en el Registro de Control Metrol6gico, en
relacion con las personas fisicas o juridicas a las que se refiere el apartado 2 del articulo
anterior, seran al menos los siguientes:

a) Nombre y apellidos o razén social si fuera persona juridica.

b) Nacionalidad y domicilio social.

¢) Numero del documento nacional de identidad, nimero de identificacion fiscal o
documentos equivalentes.

d) Alcance de la designacién.

3. Serén inscritos de oficio en el Registro de Control Metroldgico, en relacién con las
personas fisicas o juridicas a las que se refiere el apartado 3 del articulo anterior, al menos
los datos siguientes:

a) Nombre y apellidos o razén social si fuera persona juridica.

b) Nacionalidad y domicilio social.

¢) Numero del documento nacional de identidad, nimero de identificacion fiscal o
documentos equivalentes.

d) Tipos de los instrumentos sometidos al control metrolégico del Estado que repara.

Articulo 48. Identificacién de las inscripciones.

Atoda inscripcién en el Registro de Control Metrologico se le asignara una identificaciéon
alfanumérica, en la forma establecida en la Seccion 3.2 del anexo Il

Articulo 49. Certificado y vigencia de la inscripcion.

1. La Administracion Publica competente emitira un certificado acreditativo de la
inscripcién en los supuestos contemplados en el articulo 46.1 cuando asi sea solicitado
por el inscrito.

2. LaAdministracion Publica competente emitird un certificado acreditativo de haber
sido inscrito en el Registro a los organismos a que se refiere el articulo 46.2.

3. En el caso de los reparadores de instrumentos de medida, la Administracion
Publica competente asignara un numero de identificacion, con el formato establecido en el
anexo lll, que debera ser utilizado por el reparador en todos los documentos emitidos
como consecuencia de sus intervenciones. Hasta tanto le haya sido asignado dicho
namero, debera consignar su nimero del documento nacional de identidad o niumero de
identificacion fiscal o documento equivalente consignado en la declaracion responsable
que haya presentado.

4. El periodo de vigencia de las inscripciones sera indefinido. Las Administraciones
Publicas competentes velaran periddicamente el mantenimiento de las condiciones que
dieron lugar a la inscripcién.

Articulo 50. Incorporacién, modificacién y bajas de datos en el Registro de Control
Metroldgico.

1. A los efectos de su incorporacion al Registro de Control Metroldgico, las
Administraciones Publicas competentes deberan remitir al Centro Espafiol de Metrologia
los datos de las inscripciones a las que se refieren los articulos anteriores.

2. Las modificaciones o cambios en las circunstancias para la inscripcién en el
Registro de Control Metrolégico, asi como el cese de la actividad, deberan ser comunicadas
a la Administracion Publica que efectu6 la inscripcién a fin de que determine la procedencia
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0 no de su incorporacion al mismo, comunicandolo, al Centro Espafiol de Metrologia al
objeto de mantener actualizado el Registro de Control Metroldgico.

3. Para cada acto registral posterior se emitira, si asi lo solicita el interesado, un
certificado adicional de inscripcion con el mismo nimero de registro asignado, al que se le
agregara el ordinal que sucesivamente le corresponda, siempre y cuando el operador
econémico no amplie su actividad a otro sector. La Administracién Publica competente
emitira este certificado acreditativo de la inscripcion de oficio en los supuestos
contemplados en el articulo 46.2.

4. Cuando la Administracion Puablica competente compruebe que se ha producido
falseamiento, declaracion inexacta o modificacién de los datos y circunstancias de caracter
esencial que sirvieron de base para la inscripcion en el Registro de Control Metroldgico,
podra dictar resolucion, que debera ser motivada y previa audiencia del interesado, por la
que se cancele dicha inscripcion, comunicandolo al Centro Espafiol de Metrologia al objeto
de mantener actualizado dicho Registro, sin perjuicio de la sancién a que hubiese lugar.

Articulo 51. Publicidad.

1. Los datos de las personas y entidades que se hallen inscritas en el Registro de
Control Metroldgico, asi como el nimero de inscripcidn asignado y la actividad para cuyo
ejercicio hayan obtenido la inscripcién, tendran la consideracién de publicos.

2. El Centro Espafiol de Metrologia, en coordinacion con las Administraciones
Pablicas competentes, adoptara las medidas necesarias para asegurar la compatibilidad
de los sistemas y aplicaciones informéticos para la gestion del Registro de Control
Metroldgico, de manera que la recogida, transmision de datos y publicidad de las
inscripciones se realicen con la mayor eficacia administrativa.

3. En todo caso las Administraciones Publicas competentes adoptaran todas las
medidas necesarias para garantizar el cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caréacter Personal.

CAPITULO V

Organismos notificados, de control metrolégico y autorizados de verificacion
metrolégica

Articulo 52. Organismos para la evaluacion de la conformidad y la verificacion de
instrumentos en servicio.

1. De acuerdo con lo establecido en el articulo 19 de la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia, las entidades que realicen las evaluaciones de la conformidad y
las que realizan verificaciones de instrumentos de medida en servicio, definidas en el
articulo 2, tendran la consideracion de organismos designados y seran habilitadas para el
desarrollo de su actividad por las Administraciones Publicas competentes.

2. Cualquiera de las Administraciones Publicas con competencia ejecutiva en el
control metrolégico del Estado pueden designar organismos notificados, de control
metrolégico y autorizados de verificacién metrologica teniendo en cuenta las directrices
que, en su caso, establezca el Consejo Superior de Metrologia y una vez comprobada su
independencia y cualificacién técnica emitirdn la correspondiente Resolucion de
designacion del organismo, indicando las actividades a realizar en el ambito del control
metrolégico del Estado y los instrumentos en los que puede actuar, e informando de ello al
Organismo de Cooperaciéon Administrativa. En el caso de los organismos notificados se
deberan tener en cuenta los requisitos y procedimientos establecidos por normativa de la
Unién Europea.

Articulo 53. Incompatibilidades.

1. La compatibilidad de actividades como organismo notificado o de control
metrolégico y como organismo autorizado de verificacion metroldgica se presumira en el

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2016-5530



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

-rliT,
Y

[T WL
L BT

i3
b=

Nam. 137

Martes 7 de junio de 2016 Sec. I.

Pag. 37723

caso de que las actividades sean realizadas directamente por una Administracién Publica
u organismos y entidades de titularidad publica. También resulta compatible cuando la
actuacion como organismo notificado o de control metroldgico se limita a la realizacién del
modulo F (conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto) al que se refiere
el articulo 10 2 ). En otro supuesto, se realizara de forma que no exista conflicto de
intereses por razén del cliente o del producto sometido a control metrolégico.

2. Los organismos no podran subcontratar tareas a reparadores de instrumentos de
medida sometidos a control metrolégico.

3. Las autoridades competentes espafiolas y, en su caso, el organismo nacional de
acreditacion velaran por el cumplimiento de estos criterios. La Comision de Metrologia
Legal del Consejo Superior de Metrologia podra elaborar directrices técnicas para la
aplicacion armonizada del régimen de incompatibilidades previsto en este real decreto.

Articulo 54. Designacién, suspension, retirada y modificacion de las condiciones de
designacion de los organismos.

1. Las Administraciones Publicas competentes son las responsables de la
designacion de los organismos notificados, de control metrolégico y autorizados de
verificacion metrologica, del seguimiento del mantenimiento de su competencia y de la
modificacion de sus condiciones o alcance y de su suspensién y retirada. La designacion
de los organismos citados en el apartado anterior se realizara conforme a lo establecido
en el articulo 62.

2. Durante la tramitacion de los procedimientos sancionadores y los de retirada podra
acordarse la suspensién de las autorizaciones reguladas en el presente real decreto,
cuando concurra alguna de las circunstancias expresadas en el articulo 64.

La suspension de la designacion sera efectiva de forma automética cuando quede
suspendida la acreditacién que sirvié de base para la designacion.

La suspension de la designacién implicara la prohibicidon del organismo de seguir
prestando servicio. La Administracion Publica competente informard, al respecto, al
Organismo de Cooperacion Administrativa. Este, a su vez, informara al resto de
Administraciones Publicas competentes y, ademas, cuando la suspensién se refiera a un
organismo notificado, a la autoridad notificante que transmitira esta informacion a la
Comisién y al resto de los Estados miembros.

3. Las resoluciones de designacion concedidas por las Administraciones Puablicas
competentes podran ser retiradas o modificadas, de oficio 0 a instancia de parte, cuando
concurran alguna de las causas que se indican en el articulo 64. Con anterioridad a la
iniciacion del procedimiento se notificara al titular el supuesto que puede dar lugar a la
extincion o modificacion para que, en su caso, subsane las deficiencias advertidas. El
procedimiento se sustanciara y resolvera por la Administracién Puablica que la otorgo,
previo expediente instruido al efecto con audiencia del interesado en el que se acredite la
concurrencia de la causa de retirada o modificacién. La resolucion del procedimiento
debera ser adoptada y notificada en el plazo maximo de seis meses.

En los casos de retirada total o parcial de la designacién, su titular debera entregar la
documentacién ligada a su actuacion a la entidad que designe la Administracion Publica
competente. Dicha Administracion informara al Organismo de Cooperacidon Administrativa
de la citada retirada y éste, a su vez, lo hara al resto de Administraciones Publicas
competentes y, en caso de tratarse de un organismo naotificado, autoridad notificante que
transmitira esta informacién a la Comisién Europea y al resto de los Estados miembros.

Articulo 55. Cuestionamiento de la competencia de organismos.

1. Cuando la Comisién Europea cuestione la competencia de un organismo notificado
por Espafia, la autoridad notificante facilitara a la Comision Europea, a peticion de esta,
toda la informacién en que se fundamenta la notificacion o el mantenimiento de la
competencia del organismo notificado de que se trate. Para ello, las Administraciones
Publicas competentes facilitaran al Organismo de Cooperacion Administrativa toda la
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cooperacion e informaciéon necesaria. El Organismo de Cooperacion Administrativa podra,
informando a la autoridad designante, recabar del organismo todo tipo de informacién y
documentacion relevante.

2. Cuando la Comisién Europea compruebe que un organismo notificado por Espafia
no cumple o ha dejado de cumplir los requisitos de su notificacién y adopte un acto de
ejecucion por el que solicite al Estado espafiol que tome las medidas correctoras
necesarias, que podran consistir, cuando lo juzgue necesario, en la retirada de la
notificacion, la autoridad notificante comunicara esta informacién al Organismo de
Cooperacion Administrativa que la trasladara, para su ejecucion, a la a la Administracién
Pudblica que lo designd, quien anotara de oficio el acto ejecutivo en el Registro de Control
Metrolégico.

3. El Organismo de Cooperacion Administrativa podra cuestionar, de oficio o a
peticién de una comunidad autbnoma, la competencia de un organismo notificado, de
control metrolégico o de autorizado de verificacion metrolégica designado por otra
Administracién Publica competente y recabar informacién del organismo directamente o a
través de la comunidad auténoma que lo designé. Las comunidades auténomas
competentes facilitaran al Organismo de Cooperacion Administrativa toda la cooperacién
necesaria para ello.

4. Cuando el Organismo de Cooperacion Administrativa compruebe que un
organismo notificado, de control metrolégico o autorizado de verificacién metrolégica
designado por una Administracién Publica espafiola, no cumple o ha dejado de cumplir los
requisitos necesarios para seguir actuando solicitara, previo informe favorable del Consejo
Superior de Metrologia, a la comunidad auténoma que lo designd, que adopte las medidas
correctoras necesarias, que podran consistir, cuando lo juzgue necesario, en la retirada de
la autorizacion.

5. Todas las Administraciones pondran los medios necesarios para garantizar el trato
confidencial de toda la informacion sensible recabada en el transcurso de sus
investigaciones.

Articulo 56. Organismos internos acreditados.

1. Podréa recurrirse a un organismo interno acreditado para llevar a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad para la empresa de la que forme parte a
efectos de aplicar los procedimientos establecidos en el articulo 4 (mddulo A2) y el articulo
8 (médulo C2) del anexo I. Dicho organismo constituird una parte separada e identificable
de la empresa y no participara en el disefio, la produccién, el suministro, la instalacion, el
uso o el mantenimiento de los instrumentos de medida que haya de evaluar.

2. El organismo interno acreditado estard acreditado de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de
2008. El organismo y su personal estaran organizados de manera identificable y utilizaran
métodos de informacién dentro de la empresa de la que formen parte que garanticen su
imparcialidad y asi lo demuestren al organismo nacional de acreditacion. Ni el organismo
ni su personal seran responsables del disefio, la fabricacion, el suministro, la instalacion,
el funcionamiento o el mantenimiento de los instrumentos de medida que evallen, ni
efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su independencia de
criterio o integridad en relacién con las actividades de evaluacion y prestara sus servicios
Unicamente a la empresa de la que forme parte.

3. Los organismos internos acreditados no se notificaran a los Estados miembros o
a la Comision Europea, pero la informacién relativa a su acreditacion serd puesta a
disposicion de las Administraciones Publicas competentes, previa solicitud, por la empresa
de la que forme parte o el organismo nacional de acreditacion.

Articulo 57. Efectos de los documentos emitidos por los organismos.

1. Los documentos y certificaciones referidos a los controles metrolégicos que
efectlen los organismos notificados son vélidos en todo el territorio de la Unidn Europea.
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2. Los organismos designados podran actuar en todo el territorio nacional y sus
certificados y otros documentos reglamentarios para el control metrolégico del Estado
tendran validez y eficacia en cualquier lugar del mismo.

Articulo 58. Requisitos relativos a los organismos notificados, organismos de control
metroldgico y organismos autorizados de verificacion metrolégica.

1. Los organismos notificados, de control metroldgico y autorizados de verificacion
deberan de tener personalidad juridica y cumplir los requisitos establecidos en este real
decreto.

2. Los organismos natificados, de control metroldgico y autorizados de verificacién
metrolégica, deben demostrar y satisfacer de forma continuada los requisitos estipulados
para su habilitacion y deberan informar a la Administracién Publica competente que los
designdé, al dia siguiente de que se produzca, de cualquier modificacién que pueda afectar
al cumplimiento de los requisitos exigidos, acompafiando, en su caso, el correspondiente
informe o certificado de la entidad de acreditacion.

3. Los organismos, sus maximos directivos y el personal responsable de la realizacion
de las tareas de evaluacion de la conformidad o verificacion, segun corresponda a su
actividad no seran el disefiador, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el
duefio, el usuario o el encargado del mantenimiento de los instrumentos de medida que
deben evaluarse, ni el representante de cualquiera de dichas partes. Ello no sera 6bice
para el uso de instrumentos que sean necesarios para las actividades del organismo de
evaluacion de la conformidad o de verificacion, o para el uso de instrumentos con fines
personales.

4. Los organismos, sus maximos directivos y el personal responsable de desempefiar
las tareas de evaluacion de la conformidad o de verificacion metroldgica no intervendran
directamente en el disefio, la fabricacidn o construccion, la comercializacion, la instalacion,
el uso o el mantenimiento de los instrumentos de medida, ni representaran a las partes
que participan en estas actividades. No efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en
conflicto con su independencia de criterio y su integridad en relacién con las actividades
de evaluacion de la conformidad o verificacién para las que estan designados. Esto se
aplicara en particular a los servicios de consultoria. No obstante, esto no sera 6bice para
el intercambio de informacion técnica entre el fabricante y el organismo con vistas a la
evaluacion de la conformidad.

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

6. Los organismos y su personal ejerceran las actividades de evaluacion de la
conformidad o de verificacién con el maximo nivel de integridad profesional y con la
competencia técnica exigida para el campo especifico, y estaran libres de cualquier
presién o incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su
apreciacién o en el resultado de sus actividades de evaluacion de la conformidad o
verificacion, en particular la que pudieran ejercer personas o grupos de personas que
tengan algun interés en los resultados de estas actividades.

7. Los organismos seran capaces de realizar todas las tareas de evaluacién o
verificacion para las que hayan sido designados, independientemente de que realice las
tareas el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad. En todo
momento, para cada procedimiento de evaluacién o verificacién y para cada tipo o
categoria de instrumentos de medida para los que ha sido designado, el organismo
dispondra:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada para realizar las tareas de evaluacion o verificacion,

b) de las descripciones de los procedimientos con arreglo a los cuales se efectia la
evaluacion o verificacion, garantizando la transparencia y la posibilidad de reproduccion de
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estos procedimientos, y de estrategias y procedimientos adecuados que permitan distinguir
entre las tareas desempefiadas como organismo y cualquier otra actividad compatible,

c) de procedimientos para desempefiar sus actividades teniendo debidamente en
cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura, el grado de
complejidad de la tecnologia del instrumento de que se trate y si el proceso de produccién
es en serie.

8. El organismo dispondra de los medios necesarios para realizar adecuadamente
las tareas técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion o
verificacion y tendra acceso a todo el equipo o las instalaciones que necesite.

9. El personal que efectle las actividades de evaluacion de la conformidad o de
verificacién tendra una buena formacion técnica y profesional para realizar todas las
actividades para las que el organismo ha sido designado; conocimiento satisfactorio de los
requisitos de las evaluaciones o verificaciones que efectla, asi como conocimiento y
comprension adecuados de los requisitos esenciales que se establecen, de las normas
armonizadas, documentos normativos y otras normas y documentos técnicos aplicables y
de las disposiciones pertinentes de la legislacion de armonizacién de la Union Europea y
de la legislacion espafiola y la capacidad necesaria para la elaboracion de los certificados,
los documentos y los informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones o
verificaciones.

10. Se garantizara la imparcialidad del organismo, de sus méaximos directivos y de su
personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacién o verificacion. La
remuneracion de los maximos directivos y del personal responsable de la realizacion de
las tareas de evaluacion de un organismo no dependera del nimero de evaluaciones o
verificaciones realizadas ni de los resultados de las mismas.

11. Salvo en el caso de que se trate de una Administracion Publica, el organismo
debera suscribir un seguro o aportar un aval o garantia financiera equivalente para cubrir
la responsabilidad civil cuya cuantia sera fijada por la Administracion que lo designe
atendiendo al principio de proporcionalidad.

12. El personal del organismo de evaluacion de la conformidad o verificacion debera
observar el secreto profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus
tareas, con arreglo a cualquier disposicion de derecho que se aplique, salvo con respecto
a la informacion debida a las autoridades competentes. Se protegeran los derechos de
propiedad.

13. Los organismos notificados participaran en las actividades pertinentes de
normalizacién y las actividades del grupo de coordinacion de los organismos notificados
establecido con arreglo a la legislacion de armonizacion de la Unién Europea aplicable, se
aseguraran de que su personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion
de la conformidad esté informado al respecto y aplicaran a modo de directrices generales
las decisiones y los documentos administrativos que resulten de las labores del grupo.

14. Los organismos de control y los autorizados de verificacion metrolégica
participaran en las actividades pertinentes de normalizacion u otras que pueda establecer
la Comision de Metrologia Legal del Consejo Superior de Metrologia con arreglo a la
legislaciéon especifica aplicable de ambito nacional, se aseguraran de que su personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad esté informado
al respecto y aplicaran a modo de directrices generales las decisiones y los documentos
administrativos que emanen de la citada Comisiéon de Metrologia Legal.

15. Los organismos notificados, de control metrolégico y autorizados de verificacion
metrologica tendran caracter de tercera parte independiente de la organizacién o el
instrumento de medida que evallen y deberan cumplir los criterios de compatibilidad
establecidos en el articulo 53. Podran considerarse organismos notificados a los
pertenecientes a una asociacion comercial o a una federacién profesional que participen
en el disefio, la fabricacién, el suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los
instrumentos de medida que evalla, a condicién de que garantice su independencia y la
ausencia de conflictos de interés.
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Articulo 59. Filiales y subcontratacion.

1. Los organismos podran subcontratar tareas limitadas estrictamente a aspectos
técnicos, en ningun caso podran subcontratar todas sus actividades ni aquellas que
consistan en la realizacion de interpretaciones, juicios o evaluaciones sobre la conformidad
de requisitos individuales o aceptacion o rechazo de instrumentos. Los subcontratistas no
podran volver a subcontratar en cascada.

2. Toda subcontratacion precisa una autorizacién por parte de la Administracion
Publica que designdé al organismo.

3. Cuando el organismo subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que el subcontratista
o la filial cumplen los requisitos establecidos en el articulo 58 anterior e informara a la
autoridad que le designd. Esta informara al Centro Espafiol de Metrologia y a la Comision
de Metrologia Legal del Consejo Superior de Metrologia y en el caso de los organismos
notificados también a la autoridad notificante.

4. El organismo asumird la plena responsabilidad de las 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 mantendra a disposicion de las autoridades designantes los documentos
pertinentes sobre la evaluacién de las cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi
como de los trabajos que estos realicen en relacion con las actividades de evaluacién de
la conformidad o las de verificacién. En el caso de los organismos notificados la autoridad
notificante podréa solicitar esta informacion a través de las autoridades designantes.

Articulo 60. Presuncién de conformidad de los organismos.

1. Si un organismo notificado o de control metroldgico demuestra que cumple los
criterios establecidos en las normas armonizadas pertinentes o partes de estas, cuyas
referencias se hayan publicado en el «Diario Oficial de la Unién Europea», se presumira
gue cumple los requisitos establecidos en el articulo 58 en la medida en que las normas
armonizadas aplicables cubran esos requisitos.

2. Las Administraciones Publicas competentes apreciaran la cualificacion técnica
para acceder a, o para mantener, la condicion de organismo notificado, organismo de
control metrolégico u organismo autorizado de verificacion metrolégica de acuerdo con lo
establecido en el articulo 19.2 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia.

3. La apreciacion de la cualificacion técnica por medios diferentes de la acreditacion
del organismo se podra realizar Gnicamente cuando no existan a nivel estatal organismos
acreditados para la funcién evaluadora o verificadora, bien por tratarse de una normativa
novedosa que requiere un tiempo para la obtencion de la acreditacién, bien por no haber
interesados en realizar la funcion. En todo caso la apreciacion de la cualificacion técnica
tendrd un caracter transitorio y requerird informe previo de la Comision de Metrologia
Legal del Consejo Superior de Metrologia.

4. Anualmente, la Administraciéon Publica, que haya apreciado la cualificacion técnica
extraordinaria, prevista en el punto anterior, debera realizar una evaluacién sobre si
persisten las circunstancias que sirvieron de base a dicha apreciacién, informando de ello
a la Comision de Metrologia Legal del Consejo Superior de Metrologia.

Articulo 61. Solicitud de designacion.

1. Las entidades que deseen ser designadas como organismos notificados, de
control metroldgico o autorizados de verificacion metrolégica, deberan solicitarlo a la
Administracién Publica competente en el territorio donde accedan a la actividad para la
que desean ser acreditadas, sin perjuicio, en su caso, de la aplicacién de lo dispuesto en
materia de autoridad de origen en la disposicidn adicional décima de la Ley 20/2013, de 9
de diciembre, de garantia de la unidad de mercado.
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2. Los solicitantes deberan ser entidades publicas o privadas establecidas en Espafia
que dispongan de las instalaciones adecuadas, equipamiento y medios necesarios para
ejercer su actividad.

3. Lasolicitud de designacién presentada incluira una descripcién de las actividades
de evaluacion de la conformidad o verificacion, del médulo o médulos de evaluacién de la
conformidad o tipo de verificacion, del instrumento de medida, y sus posibles rangos de
medida, si procediese, para los que el organismo se considere competente, asi como de
un certificado de acreditacion, si lo hay, expedido por el organismo nacional de acreditacion,
que declare que el organismo cumple los requisitos establecidos en el articulo 58 anterior
excepto el requisito relativo al seguro, recogido en el apartado 11 de dicho articulo, cuya
suscripcion podra postergarse al momento de la concesion de la correspondiente
autorizacion.

4. Cuando el organismo solicitante en cuestion no pueda facilitar un certificado de
acreditacion, por los motivos previstos en el articulo 60.3, entregara a la autoridad
designante todas las pruebas documentales necesarias para la comprobacion, el
reconocimiento y el seguimiento periédico del cumplimiento de los requisitos establecidos
en el articulo 58.

Articulo 62. Procedimiento de designacion.

1. Las Administraciones Publicas competentes solo podran designar organismos
notificados, de control metrolégico y de verificacion metroldgica que satisfagan los
requisitos establecidos en el articulo 58 anterior.

2. Dichas Administraciones resolveran de manera motivada sobre la peticion de
designacion que se efectle, en el plazo maximo de seis meses desde la fecha de
presentacion de la solicitud. En otro caso, sera de aplicacion lo establecido en el segundo
parrafo del articulo 43.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

3. En el ambito de la Administracion General del Estado, la autoridad designante es
la Secretaria General de Industria y de la Pequefia y Mediana Empresa. Contra sus
resoluciones, en este ambito, que pondran fin a la via administrativa, los interesados
podran interponer recurso potestativo de reposicion ante la Secretaria General de Industria
y de la Pequefia y Mediana Empresa en el plazo de un mes, o impugnarla directamente
ante el orden jurisdiccional contencioso-administrativo.

4. Las designaciones de los organismos notificados y de control metrolégico se
referiran a modulos completos de evaluacion de la conformidad de los indicados en el
articulo 10.2 y a categorias de instrumentos de medida y campos de medida, si procede.

5. Las designaciones de los organismos autorizados de verificacion metroldgica se
referirdn a categorias de instrumentos de medida y campos de medida concretos.

6. La designacioén incluira informacién sobre el tipo o los tipos de instrumentos de
medida para los que se haya designado a cada organismo asi como, en su caso, las
clases de exactitud de los instrumentos, el intervalo de medida, la tecnologia de medicién,
y cualquier otra caracteristica de los instrumentos que limite el &mbito de la designacion.
La designacién incluira informacion pormenorizada de las actividades de evaluacion de la
conformidad y de verificacion, en particular, el médulo o los médulos de evaluacién de la
conformidad y la correspondiente certificacion de competencia.

7. Las designaciones se notificaran al Organismo de Cooperacién Administrativa. El
Organismo de Cooperacion Administrativa transmitira la informacién anterior al resto de las
autoridades competentes espafiolas, en el seno de la Comisién de Metrologia Legal del
Consejo Superior de Metrologia y, ademas, cuando la designacion anterior se refiera a un
organismo natificado, a la autoridad notificante, Ministerio de Industria, Energia y Turismo,
que la transmitird a la Comisién Europea y a los deméas Estados miembros.

8. Cuando una designacion, de acuerdo con el articulo 60.3, no esté basada en el
certificado de acreditacién indicado en el articulo 61, la autoridad designante transmitira al
Organismo de Cooperacién Administrativa las pruebas documentales que demuestren la
competencia del organismo de evaluacién de la conformidad o de verificacion y las

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2016-5530



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

-rliT,
Y

[T WL
L BT

i3
b=

Nam. 137

Martes 7 de junio de 2016 Sec. I.

Pag. 37729

disposiciones existentes destinadas a garantizar que se hara un seguimiento periédico del
organismo para comprobar que éste sigue cumpliendo los requisitos establecidos en el
articulo 58 y las condiciones establecidas en los apartados 3 y 4 del articulo 60.

9. La autoridad notificante informara a la Comisién Europea de los procedimientos de
evaluacion y naotificacion y de seguimiento de los organismos notificados, incluyendo los
aspectos relativos a las filiales y a la subcontratacion que se recogen en el articulo 59, asi
como de cualquier cambio en éstos.

10. Las Administraciones Publicas competentes trasladaran a la autoridad notificante,
a través del Organismo de Cooperacion Administrativa, la informaciéon que ésta precise
para dar cumplimiento a lo previsto en el punto 8.

11. Assu vez, las Administraciones Publicas competentes enviaran, al Organismo de
Cooperacion Administrativa, la informacion correspondiente a los organismos de control y
a los organismos autorizados de verificacion metrologica. El Organismo de Cooperacién
Administrativa distribuira esta informacién, asi como la prevista en el punto 9, al resto de
las Administraciones Publicas competentes, en el seno de la Comision de Metrologia Legal
del Consejo Superior de Metrologia.

12. El organismo, cuya designacién esté amparada en un certificado de acreditacion,
solo podra adquirir la condicién de Organismo Notificado una vez que hayan transcurrido
dos semanas desde la notificacion realizada por la autoridad notificante, sin que la
Comision Europea y los demas Estados miembros hayan formulado objecién alguna. El
plazo sera de dos meses, en el caso de que la designacién no se ampare en un certificado
de acreditacion.

13. Para los organismos de control metroldgico y de verificacion se aplicaran los
plazos del punto anterior. Los plazos empezaran a contar desde que el Organismo de
Cooperacion Administrativa notifiqgue la correspondiente designacion al resto de las
Administraciones Publicas competentes, que podran realizar observaciones ante el
Organismo de Cooperacién Administrativa.

14. Las Administraciones Publicas competentes informaran de todo cambio
pertinente, ocurrido con posterioridad a la designacion, al Organismo de Cooperacion
Administrativa, éste transmitira dicha informacion al resto de las autoridades competentes
espafiolas, en el seno de la Comisidon de Metrologia Legal del Consejo Superior de
Metrologia, y, en el caso de los organismos notificados, ademas a la autoridad notificante
que, a su vez, la comunicara a la Comisiéon Europea y a los demas Estados miembros.

15. La autoridad notificante notificara a la Comisién Europea y a los demas Estados
miembros las designaciones de los organismos notificados a través del sistema de
notificacién electrénica desarrollado y gestionado por la Comisién Europea.

Articulo 63. NUmeros de identificacion y listas de organismos.

1. La Comision Europea asignard un namero de identificacién a cada organismo
notificado. Asignara un solo nimero incluso cuando el organismo sea notificado con
arreglo a varios actos de la Unién Europea. La Comision Europea hara publica y se
asegurara de que se mantiene actualizada la lista de organismos notificados con arreglo a
las directivas transpuestas por el presente real decreto, junto con los nimeros de
identificaciéon que les han sido asignados y las actividades para las que han sido
notificados.

2. LaAdministracion Publica competente que lleve a cabo la designacién asignard un
nimero de identificacién a cada organismo de control metrolégico o autorizado de
verificacién metroldgica, que coincidira con su namero de inscripcion en el registro del
control metrolégico. Asignara un Unico nimero incluso cuando el organismo sea designado
para varios ambitos de la metrologia legal o tipos de instrumentos. EI Organismo de
Cooperacion Administrativa hara publica, a través del propio registro de control metrolégico,
la lista de organismos designados con arreglo al presente real decreto junto con los
numeros de identificacién que les han sido asignados y las actividades para las que han
sido designados.
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Articulo 64. Modificaciones en la designacion.

1. Cuando una Administracién Publica competente compruebe o sea informada de
gue un organismo notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 58 o0 no
esta cumpliendo sus obligaciones, la autoridad ejecutiva competente restringira,
suspendera o retirara la notificacién, segun el caso, dependiendo de la gravedad del
incumplimiento de los requisitos u obligaciones. Informara inmediatamente al Organismo
de Cooperacion Administrativa para que este lo comunique al resto de las autoridades
competentes espafiolas en el seno de la Comision de Metrologia Legal, y, en el caso de
los organismos notificados a la autoridad notificante que transmitira esta informacion a la
Comision Europea y a los deméas Estados miembros. De forma analoga se procedera en
el caso de organismos de control metrolégico o autorizados de verificacion salvo que, en
estos casos, la comunicacion del Organismo de Cooperacién Administrativa se realizara
Unicamente a las autoridades competentes espafiolas. De la misma forma que en el caso
de la primera inscripcién se procedera para la anotacion oportuna en el Registro de Control
Metrolégico.

2. En caso de retirada, restriccion o suspension de la designacion, o de que el
organismo haya cesado su actividad, el Organismo de Cooperacién Administrativa
adoptara las medidas oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean
tratados por otro organismo o se pongan a disposicion de las autoridades de vigilancia
responsables cuando estas lo soliciten.

3. Requeriran autorizacion de la Administracién Publica competente siguiendo el
procedimiento establecido en el articulo 54.3, las siguientes modificaciones:

a) Localizacion de la instalacion.
b) Actividades a que faculta la designacion en vigor.

4. Elresto de cambios y modificaciones, incluido el cese de la actividad, siempre que
se respeten las condiciones y requisitos que se requirieron para la designacion, seran de
libre implantacion por los titulares, que deberan informar previamente a la Administracién
Publica competente.

5. Enlos casos contemplados en los apartados 3 y 4 anteriores, el titular remitira a la
Administracion Puablica competente los documentos acreditativos de la modificacion, asi
como los documentos afectados de los que sirvieron de base para la designacion, esta, a
su vez, informaré al Organismo de Cooperacién Administrativa.

6. Podran ser causas de retirada las que se indican a continuacion:

a) Incumplimiento de las condiciones que sirvieron de base para la designacion.

b) Retirada por parte del organismo nacional de acreditacion de la acreditacion
correspondiente que sirvid de base para la designacion.

¢) Incumplimiento de los requisitos establecidos en el presente real decreto, asi como
en la legislacién vigente, cuando dicho incumplimiento menoscabe gravemente la calidad
de los servicios que preste o cuando el incumplimiento se produzca de forma reiterada o
dilatada en el tiempo.

d) Incumplimiento reiterado de las instrucciones impartidas por el 6rgano competente
en materia de metrologia, cuando resulte menoscabada gravemente la calidad de los
servicios que preste o cuando el incumplimiento se produzca de forma dilatada en el
tiempo.

e) Incumplimiento, por parte del titular de la obligacién de mantener las instalaciones
y equipos en adecuadas condiciones de conservacién e idoneidad técnica, cuando dicho
incumplimiento menoscabe gravemente la calidad de los servicios que preste o0 ponga en
riesgo manifiesto el interés publico protegido.

f) Interrupcion del servicio por causas no justificadas en mas de 10 dias consecutivos,
10 dias no consecutivos en el plazo de un mes, o 30 dias no consecutivos en el transcurso
de un afo.

g) Extincién o pérdida de la personalidad juridica de la entidad titular del organismo
o fallecimiento o declaracién de incapacidad de la persona fisica titular del mismo.
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h) Cambio sustancial de los requisitos materiales y funcionales que fundamentaron
el otorgamiento de la designacion.

7. Podran ser causa de suspension las que se indican a continuacion:

a) El incumplimiento reiterado de las instrucciones impartidas por el érgano
competente en materia de metrologia.

b) La negativa a admitir evaluaciones de la conformidad o verificaciones
reglamentarias o acordadas por el érgano competente en materia de metrologia, o la
obstruccién a su practica.

c) El incumplimiento, por parte del titular, de su obligacion de mantener sus
instalaciones y equipamiento en adecuadas condiciones de conservacion e idoneidad
técnica, cuando dicho incumplimiento menoscabe la calidad de los servicios que preste.

d) La suspensién de la acreditacion que sirvid de base para la designacién
correspondiente implicara la suspension de la designacion de forma automatica.

Articulo 65. Obligaciones operativas de los organismos notificados, de control metrol6gico
y autorizados de verificacion metrolégica.

1. Los organismos realizaran evaluaciones de la conformidad y verificaciones
siguiendo los procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en el articulo
10.2 y los de verificacion que se especifiquen en la regulacién especifica de cada
instrumento o sistema de medida.

2. Las evaluaciones de la conformidad y verificaciones se realizardn de manera
proporcionada, evitando imponer cargas innecesarias a los agentes econémicos. Los
organismos de evaluacion de la conformidad ejerceran sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan, su estructura,
el grado de complejidad de la tecnologia del producto y si el proceso de produccién es en
serie.

No obstante, respetaran al hacerlo el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido
para que el instrumento cumpla el presente real decreto y la regulacién especifica que le
sea de aplicacion.

3. Si un organismo notificado o de control metrolégico comprueba que el fabricante
no cumple los requisitos esenciales establecidos en este real decreto, en la regulacion
especifica aplicable o en las normas armonizadas correspondientes u otras
especificaciones técnicas, instara al fabricante a adoptar medidas correctoras adecuadas
y no expedira el certificado de conformidad.

4. Sien el transcurso del seguimiento de la conformidad consecutivo a la expedicion
del certificado, un organismo constata que el instrumento ya no es conforme, instara al
fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y, si es necesario, suspendera o
retirard su certificado. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto
exigido, el organismo notificado restringird, suspendera o retirara cualquier certificado,
segun el caso.

5. Con carécter general los organismos notificados, de control metrolégico y
autorizados de verificacion metroldgica deberan cumplir ademas las siguientes
obligaciones:

a) Cumplir las condiciones que sirvieron de base para su designacién y, en su caso,
acreditacion.

b) Atender las solicitudes que les sean presentadas, emitiendo los protocolos, actas,
informes y, en su caso, certificaciones que les sean exigibles.

c) Prestar aquellos servicios relacionados directa o indirectamente con los
instrumentos y campos de medida en los que se encuentren habilitados, que les sean
encomendados de acuerdo con las instrucciones de las Administraciones Publicas
competentes.
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d) Llevar registros en los que quede constancia de cuantos controles hayan realizado
y de todos los protocolos, actas, informes y, en su caso, certificaciones que emitan en
relacion con los mismos.

e) Conservar para su posible consulta, en soporte papel o electrénico los expedientes,
documentacion y datos de los controles realizados. No obstante lo anterior, los expedientes
relativos a las verificaciones periddicas y a las verificaciones después de reparacién o
modificacién podran destruirse o eliminarse una vez transcurrido el plazo de diez afios
desde su emision.

Articulo 66. Revision de las decisiones de los organismos.

Cuando un organismo notificado, de control metrolégico o autorizado de verificacién
metroldgica emita un protocolo, acta, informe o certificacion con resultado negativo
respecto del cumplimiento de las exigencias reglamentarias, el interesado podra reclamar
manifestando su disconformidad con el mismo ante el propio organismo y, en caso de
desacuerdo, ante la Administracién competente. La Administracién requerira del organismo
los antecedentes y practicara las comprobaciones que correspondan dando audiencia al
interesado en la forma prevista en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, del Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comdun,
resolviendo en el plazo que al efecto establezca, y en su defecto en el plazo de tres
meses, si es 0 no correcto el control realizado por el organismo. En tanto no exista negativa
por la Administracién, el interesado no podra solicitar el mismo control de otro organismo
notificado, de control metrolégico o autorizado de verificacién metroldgica.

Articulo 67. Obligaciones de informacién y colaboracion de los organismos.

1. Los organismos notificados y de control metrolégico informaran, inmediatamente y
sin necesidad de previo requerimiento, a la Administracion Publica que les designé y al
Organismo de Cooperacién Administrativa de cualquier denegacion, restriccion,
suspension o retirada de certificados, asi como de cualquier circunstancia que afecte al
ambito o a las condiciones de su designacion y de cualquier solicitud de informacién sobre
las actividades de evaluacién de la conformidad que hayan recibido de las autoridades de
vigilancia del mercado o de otras Administraciones Publicas competentes y previa solicitud
de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro del &mbito de su
actuacion y de cualquier otra actividad realizada, incluidas las actividades y la
subcontratacion transfronterizas. En el caso de los organismos notificados, el Organismo
de Cooperacion Administrativa trasladara esta informacion a la autoridad notificante.

2. Los organismos autorizados de verificacion informaran previa solicitud, de las
actividades de verificacion realizadas dentro del ambito de su actuacion y de cualquier otra
actividad realizada, incluyendo la identificacion y caracteristicas de los instrumentos y
sistemas de medida sobre los que haya actuado, asi como su titular, ubicacion y el
resultado de todas las comprobaciones y ensayos que haya efectuado.

3. Al margen de lo establecido en los apartados 1, 2 y 3 anteriores, los organismos
notificados, de control metroldgico y autorizados de verificacién metrolégica deberan
presentar anualmente, y durante el primer trimestre del afio, un informe detallado de las
actividades realizadas, los resultados de las mismas y las incidencias que se hayan
producido a la Administracion Publica que los designo, asi como a las Administraciones
Publicas competentes en los territorios donde actle, circunscrito, en este Ultimo caso, a las
actuaciones realizadas en dichos territorios. Asimismo, deberan remitir a la Administracion
Publica que los designé, en el plazo maximo de una semana desde su recepcion oficial,
copia de todos los informes de las auditorias de seguimiento que puedan recibir del
organismo nacional de acreditacion.

4. Los organismos notificados, de control metrolégico y autorizados de verificacion
metroldgica colaboraran con las Administraciones Publicas competentes en los territorios
donde actuen, prestando los servicios que les sean solicitados.
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5. Los organismos notificados y de control metrol6gico proporcionaran a los demas
organismos notificados y de control metroldgico que realicen actividades de evaluacién de
la conformidad similares y que contemplen los mismos instrumentos, informacion
pertinente sobre cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con
resultados positivos de evaluacion de la conformidad.

6. Los organismos colaboraran, por invitacion de los agentes competentes de la
Unién Europea, del Organismo de Cooperacién Administrativa, del Consejo Superior de
Metrologia o de las Administraciones Publicas que les habilitaron para el ejercicio de sus
funciones, en los grupos de trabajo que se organicen para interpretar o mejorar las normas
y procedimientos u otras cuestiones establecidas en este real decreto o en otras
disposiciones relativas al control metroldgico del Estado.

Articulo 68. Obligaciones de informacion y colaboracion de las Administraciones Publicas
competentes.

El Centro Espafiol de Metrologia, como Organismo de Cooperacién Administrativa, y
las comunidades autbnomas con competencia ejecutiva en el control metrolégico del
Estado informaran puntualmente de los tramites realizados en aplicacién de este capitulo
en el seno de la Comision de Metrologia Legal del Consejo Superior de Metrologia.

Disposicidn transitoria primera. Plazo de validez de los certificados de evaluacion de la
conformidad.

1. Los instrumentos de medida sometidos a regulacion armonizada europea que
cumplan los requisitos aplicables del Real Decreto 889/2006 de 21 de julio, por el que se
regula el control metrolégico del Estado sobre instrumentos de medida, se podran
comercializar y poner en servicio siempre que se hayan introducido en el mercado antes
del 20 de abril de 2016.

2. Los instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico que cumplan los
requisitos aplicables de la Orden del Ministerio de Obras Publicas, Transportes y Medio
Ambiente, de 22 de diciembre de 1994, por la que se determinan las condiciones de los
instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico, se podran comercializar y poner
en servicio siempre que se hayan introducido en el mercado antes del 20 de abril de 2016.

3. Los instrumentos a los que se refieren los puntos 1y 2 anteriores, y que se hayan
comercializado y/o puesto en servicio desde el 20 de abril de 2016 hasta la entrada en
vigor de este real decreto, podran seguir poniéndose en servicio o utilizandose, segun
corresponda, siempre que superen, en el periodo que les corresponda, los controles
previstos para instrumentos en servicio en su reglamentacién especifica aplicable.

4. Los certificados de evaluacién de la conformidad expedidos antes del 20 de abril
de 2016 en relacion a los instrumentos de los apartados anteriores seguiran siendo validos
con arreglo al presente real decreto.

5. Los instrumentos de medida con aprobacion de modelo de validez indefinida que
se estén poniendo en servicio al amparo de la disposicién transitoria primera del Real
Decreto 889/2006 de 21 de julio, por el que se regula el control metroldgico del Estado
sobre instrumentos de medida, podran seguir siendo comercializados y puestos en servicio
hasta el 30 de octubre de 2016.

6. Los instrumentos de medida que hubiesen obtenido la aprobacion de modelo
prevista en el Real Decreto 1616/1985, de 11 de septiembre, por el que se establece el
control metrologico que realiza la Administracion del Estado, con anterioridad al 30 de
octubre de 2006, podran seguir siendo puestos en servicio, previo sometimiento a la
verificacion primitiva realizada por los laboratorios de verificacién metroldgica oficialmente
autorizados, que venian actuando de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
1617/1985, de 11 de septiembre, hasta el 30 de octubre de 2016.
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Disposicidn transitoria segunda. Plazos aplicables a la adaptacion de los organismos de
control metrolégico, autorizados de verificacion metrolégica y notificados.

1. Los organismos de control metrologico y autorizados de verificacién metrolégica
que se encuentren en funcionamiento en funcién de designaciones anteriores a la entrada
en vigor de este real decreto podran seguir actuando durante un afio desde la entrada en
vigor de este real decreto. Los organismos que no estén acreditados para estas actividades
s6lo podran actuar en las comunidades auténomas donde fueron designados.

2. Los organismos notificados, no acreditados, que hubiesen estado actuando como
tales antes de la entrada en vigor de este real decreto, pondran ser designados por las
Administraciones Publicas competentes para que la autoridad notificante realice la
correspondiente notificacién, siempre que cumplan el resto de requisitos que les sean de
aplicacién de acuerdo con este real decreto. Estos organismos dispondran de un afio,
desde la entrada en vigor de este real decreto, para obtener la correspondiente
acreditacion, transcurrido dicho plazo sin que la hayan obtenido dejaran de poder actuar
como tales organismos notificados.

Disposicién transitoria tercera. Referencias a la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comaun.

Las referencias a la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, contenidas en el
presente real decreto, se entenderan realizadas a los articulos correspondientes a la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas, a partir de su entrada en vigor.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
dispuesto en este real decreto y en particular las siguientes:

a) Real Decreto 889/2006, de 21 de julio, por el que se regula el control metroldgico
del Estado sobre instrumentos de medida.

b) Orden del Ministerio de Obras Publicas, Transportes y Medio Ambiente, de 22 de
diciembre de 1994, por la que se determinan las condiciones de los instrumentos de pesaje
de funcionamiento no automético.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.12.2 de la
Constitucidn, que atribuye al Estado la competencia exclusiva para dictar la legislacién
sobre pesas y medidas.

Disposicion final segunda. Habilitacion para el desarrollo y otras autorizaciones dirigidas
a la produccion normativa.

1. Se habilita al Ministro de Industria, Energia y Turismo para dictar cuantas
disposiciones sean necesarias para la aplicacion y desarrollo de lo dispuesto en este real
decreto.

2. Se autoriza al Ministro de Industria, Energia y Turismo para actualizar mediante
orden el contenido de los anexos, con la finalidad de mantenerlos adaptados al progreso
de la técnica y a las normas europeas e internacionales en materia de metrologia.

3. Corresponde, asimismo mediante orden, al Ministro de Industria, Energia y
Turismo la reglamentacién especifica, en sus distintas fases, del control metrolégico de los
instrumentos de medida a los que se refiere el articulo 8.1 de la Ley 32/2014, de 22 de
diciembre, de Metrologia.
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Disposicién final tercera. Modificacion del Real Decreto 584/2006, de 12 de mayo, por el
gue se determina la estructura, composicion y funcionamiento del Consejo Superior de
Metrologia.

El articulo 7 del Real Decreto 584/2006, de 12 de mayo, por el que se determina la
estructura, composicion y funcionamiento del Consejo Superior de Metrologia, queda
redactado como sigue:

«Articulo 7. La Comision de Metrologia Legal.

1. La Comisién de Metrologia Legal es un érgano del Consejo Superior de
Metrologia constituido por la Presidencia y los titulares de las vocalias. La
presidencia de la Comisién de Metrologia Legal la ostentara quien desemperie la
direccion del Centro Espafol de Metrologia. Seran titulares de las vocalias de la
Comisién las personas designadas al efecto como representantes de cada una de
las comunidades autébnomas y de las Ciudades de Ceuta y Melilla que deseen
integrarse en ella. A estos efectos el titular de la direccién del Centro Espafiol de
Metrologia solicitard a la Consejeria u 6rgano equivalente de cada una de las
comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla con competencias la
designacion, en su caso, de un representante. Ocupara una vocalia y actuara
ademas como responsable de la secretaria de la Comisién la persona con la
condicién de funcionario, al menos de nivel 29, del Centro Espafiol de Metrologia
que designe el titular de su direccion.

2. Corresponde a la Comisién de Metrologia Legal del Consejo Superior de
Metrologia informar y proponer al Pleno cuantos asuntos se refieran a la regulacion
de instrumentos, laboratorios y organismos intervinientes en el control metroldgico
del Estado. En particular la Comision informara sobre la necesidad y oportunidad de
regular instrumentos. Ademas, es el foro donde las comunidades auténomas
informaran a la Secretaria Técnica sobre los recursos de los que pueden disponer
para la ejecucion que les corresponda en cumplimiento de las citadas regulaciones.
La Comisién también examinara periédicamente la funcionalidad del Registro de
Control Metrolégico y propondra a la Secretaria Técnica las lineas de mejora que
considere necesarias.

3. La Comision de Metrologia Legal del Consejo Superior de Metrologia es un
6rgano de dialogo, cooperaciéon e intercambio de informacién entre el Centro
Espafiol de Metrologia y las Administraciones competentes en la ejecucion del
control metrolégico del Estado.

4. Las Administraciones competentes en la ejecucién del control metrologico
del Estado son responsables de cooperar entre si y con el Centro Espafiol de
Metrologia. La cooperacién debe extenderse a todos los campos que afectan al
control metrolégico del Estado y particularmente a:

a) La evaluacién de la normativa especifica de los instrumentos sometidos al
control metrolégico del Estado resolviendo los problemas legales y técnicos de su
ejecucion, proponiendo iniciativas o informando proyectos de disposiciones
reglamentarias y elaborando las directrices y guias a las que se refiere el articulo 41.

b) Elintercambio de informacién sobre las designaciones y la actuacion de los
organismos notificados, organismos de control metrologico y organismos autorizados
de verificacion metrolégica.

¢) La comunicacién sobre infracciones y sanciones cometidas en el territorio
de su competencia.

d) La colaboracion en campafas de inspeccion y vigilancia de mercado
evitando duplicidades y coordinando actuaciones.

e) La colaboracién en proyectos de formacion y difusion en el campo de la
metrologia legal.

5. El Centro Espafiol de Metrologia prestara su apoyo técnico y juridico a la
Comisién de Metrologia Legal del Consejo Superior de Metrologia.»
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Disposicién final cuarta. No incremento de gasto de personal.

Las medidas incluidas en este real decreto serdn atendidas con las dotaciones
presupuestarias ordinarias y no podran suponer incremento de dotaciones, ni de
retribuciones, ni de otros gastos de personal, ni siquiera en concepto de dietas o gastos
por desplazamiento.

Disposicidn final quinta. Incorporacién de normas de la Unién Europea.

Por este real decreto se incorporan al ordenamiento juridico espafol la
Directiva 2014/31/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
comercializacién de instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico (refundicion),
la Directiva 2014/32/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
comercializaciéon de instrumentos de medida (refundicién) y la Directiva Delegada
(UE) 2015/13 de la Comisién, de 31 de octubre de 2014, por la que se modifica el anexo Il
de la Directiva 2014/32/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, en lo que se refiere al
intervalo del caudal en los contadores de agua.

Disposicion final sexta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 3 de junio de 2016.

FELIPE R.

El Ministro de Industria, Energia y Turismo,
P.S. (Real Decreto 160/2016, de 15 de abril),

El Ministro de Economia y Competitividad,
LUIS DE GUINDOS JURADO
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ANEXO |

Procedimientos de evaluaciéon de la conformidad

Articulo 1. Generalidades.

Los mddulos para la evaluacion de la conformidad, que se desarrollan en este anexo
seran utilizados, segun corresponda, tanto para la aplicacion en el ambito especifico de la
legislacion armonizada del ambito de la Unién Europea como en el ambito especifico de la
legislacién nacional de aplicacion a los instrumentos y sistemas de medida, salvo lo
establecido especificamente en el apéndice VII del anexo VI que ser& de aplicacion
exclusiva a los instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico.

Al objeto de armonizar la terminologia a utilizar en los distintos ambitos indicados en el
parrafo anterior se entendera que al hablar de certificados, marcados y declaracion de
conformidad se debera entender que se refiere a cada uno de los &mbitos y que por tanto
no se concreta en la descripcion de los modulos, del mismo modo el término organismo se
refiere tanto a los organismos notificados como a los organismos de control en funcion del
ambito de aplicacion.

Articulo 2. Modulo A: Control interno de la produccion.

1. EIl control interno de la produccién es el procedimiento de evaluacién de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan en
los puntos 2, 3y 4 de este articulo, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad,
gue los instrumentos de medida en cuestion satisfacen los requisitos de este real decreto
que le sean de aplicacion.

2. Documentacion técnica.

El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 13 de este real decreto. Esta documentacion hara posible evaluar la conformidad
del instrumento con los requisitos pertinentes e incluird un analisis y una evaluacion
adecuados de los riesgos. La documentacion técnica especificara los requisitos aplicables
y contemplara, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la
fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

3. Fabricacion.

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y su seguimiento garanticen la conformidad de los instrumentos fabricados con la
documentacidn técnica mencionada en el punto anterior y con los requisitos de este real
decreto que se le sean de aplicacion.

4. Marcado de conformidad y declaracién de conformidad.

4.1 Elfabricante aplicara los marcados que prescriba en cada caso este real decreto
a cada instrumento de medida que satisfaga los requisitos aplicables del mismo.

4.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad, que pueda corresponderle
segun el marco reglamentario que aplique para cada modelo de instrumento de medida y
la mantendrd, junto con la documentacion técnica, a disposicién de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento de
medida en el mercado. En dicha declaracién de conformidad se identificara el modelo de
instrumento que es objeto de la misma.

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

Se proporcionara una copia de la declaracién de conformidad con cada instrumento de
medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
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suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.

5. Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 4 de este articulo podra
cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre
gue estén especificadas en su mandato.

Articulo 3. Modulo Al Control interno de la produccion mas ensayo supervisado de los
instrumentos.

1. Elcontrol interno de la produccion mas el ensayo supervisado de los instrumentos
por un organismo es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3, 4 y 5 de este articulo,
y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos en cuestion
satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.

2. Documentacién técnica.

El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 13 de este real decreto. Dicha documentacién permitird evaluar si el producto
cumple los requisitos pertinentes, e incluira un analisis y una evaluacion del riesgo
adecuados.

La documentacién técnica especificara los requisitos aplicables y contemplara, en la
medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricaciéon y el
funcionamiento del producto. La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al
menos los siguientes elementos:

a) descripcion general del producto,

b) los planos de disefio y fabricacién, asi como los esquemas de los componentes,
subconjuntos circuitos, etc.,

c) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos
planos y esquemas y del funcionamiento del producto,

d) una lista de las normas armonizadas, documentos normativos u otras
especificaciones técnicas, pertinentes cuyas referencias se hayan publicado en el «Diario
Oficial de la Unién Europea», aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales del instrumento juridico
en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas. En el caso de normas
armonizadas o documentos normativos que se apliquen parcialmente, se especificaran en
la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

e) los resultados de los calculos de disefio, controles efectuados, etc.,

f) los informes de ensayos.

3. Fabricacion.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y su supervision garanticen la conformidad de los instrumentos manufacturados con la
documentacion técnica mencionada en el punto y con los requisitos de este real decreto
que se le sean de aplicacion.

4. Control del producto.

Para cada producto fabricado, se realizaran, por parte del fabricante o por cuenta de
éste, uno 0 mas ensayos relativos a uno o mas aspectos especificos del instrumento de
medida para comprobar su conformidad con los requisitos correspondientes del
instrumento legislativo. A eleccion del fabricante, los ensayos son efectuados, bien por un
organismo interno acreditado o bajo la responsabilidad de un organismo notificado o de
control metroldgico, segun corresponda, elegido por el fabricante.
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En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo, el fabricante, bajo la
responsabilidad del organismo notificado o de control metrolégico colocara el nimero de
identificacion de éste durante el proceso de fabricacion.

5. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

5.1 Elfabricante aplicara los marcados que prescriba en cada caso este real decreto
a cada instrumento de medida que satisfaga los requisitos aplicables del mismo.

5.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad, que pueda corresponderle
segun el marco reglamentario que aplique para cada modelo de instrumento de medida y
la mantendrd, junto con la documentacion técnica, a disposicién de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento de
medida en el mercado. En dicha declaracién de conformidad se identificara el modelo de
instrumento que es objeto de la misma.

Se facilitard4 una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se proporcionara una copia de la declaracién de conformidad con cada instrumento de
medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.

6. Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 5 podra cumplirlas, en su
nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.

Articulo 4. Maodulo A2: Control interno de la produccion méas control supervisado de los
instrumentos a intervalos aleatorios.

1. El control interno de la produccién mas un control supervisado de los instrumentos
a intervalos aleatorios, es el procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante el
cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3, 4 y 5, de este
articulo y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos de
medida en cuestion satisfacen los requisitos de este real decreto que le sean de aplicacion.
2. Documentacion técnica.

El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 13 de este real decreto. La documentacidn permitird evaluar si el instrumento
cumple los requisitos pertinentes, e incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo
adecuados. Especificara los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea
pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

3. Fabricacion.

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y su seguimiento garanticen la conformidad de los instrumentos fabricados con la
documentacion técnica mencionada en el punto 2 de este articulo y con los requisitos de
este real decreto que le sean de aplicacion.

4. Control del instrumento.

A eleccion del fabricante, bien un organismo interno acreditado o bien un organismo
notificado o de control metroldgico, elegido por el fabricante, efectuara o hara efectuar
controles del instrumento a intervalos aleatorios que este organismo determine, con el fin
de verificar la calidad de los controles internos del instrumento, teniendo en cuenta, entre
otras cosas, la complejidad tecnoldgica de los instrumentos y el volumen de la produccién.
Se examinara una muestra adecuada de los instrumentos de medida, tomada «in situ» por
el organismo notificado o de control metrolégico antes de su introduccion en el mercado, y
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se efectuaran los ensayos adecuados, sefialados por las partes pertinentes de las normas
armonizadas y/o el documento normativo, y/o ensayos equivalentes establecidos en otras
especificaciones técnicas pertinentes, para comprobar la conformidad de los instrumentos
con los requisitos aplicables de este real decreto. En ausencia de una norma armonizada
0 un documento normativo, el organismo interno acreditado o el organismo notificado o de
control metrolégico implicado decidira sobre los ensayos adecuados que deberan
efectuarse.

Si un ndmero relevante de instrumentos del muestreo no alcanza un nivel de calidad
aceptable, el organismo interno acreditado o el organismo notificado o de control
metrolégico adoptara las medidas oportunas.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado o de control
metrolégico, el fabricante, bajo la responsabilidad de este organismo, colocara niimero de
identificacién que este tenga asignado durante el proceso de fabricacion.

5. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

5.1 El fabricante aplicara a cada instrumento de medida que satisfaga los requisitos
aplicables de este real decreto el marcado que pueda corresponderle en base a lo
establecido en el anexo |l

5.2 El fabricante redactara la declaracién de conformidad que pueda corresponderle
segln el marco reglamentario que aplique para cada modelo de instrumento y la
mantendra, junto con la documentacién técnica, a disposicién de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en
el mercado. En dicha declaracion de conformidad se identificara el instrumento que es
objeto de la misma.

Se facilitard4 una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se proporcionara una copia de la declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.

6. Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 5 de este articulo podra
cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre
gue estén especificadas en su mandato.

Articulo 5. Modulo B: Examen de tipo.

1. Elexamen de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad
mediante la cual un organismo, examina el disefio técnico de un instrumento de medida y
verifica y da fe de que su disefio técnico cumple los requisitos establecidos en este real
decreto que le sean de aplicacion.

2. Elexamen de tipo puede efectuarse de cualquiera de las formas que se describen
a continuacion:

a) examen de una muestra del instrumento de medida completo que sea
representativo del que se preveé fabricar (tipo de produccion),

b) evaluacion de la adecuacién del disefio técnico del instrumento de medida
mediante el examen de la documentacion técnica y de la documentacion de apoyo a que
se hace referencia en el punto 3 de este articulo mas el examen de las muestras,
representativas de la produccion prevista, de una o varias partes esenciales del instrumento
(combinacidn del tipo de produccion y el tipo de disefio),

c) evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del instrumento, sin examinar una
muestra del mismo, mediante el examen de la documentacién técnica y de la documentacién
de apoyo a que se hace referencia en el punto 3 de este articulo (tipo de disefio).

El organismo, decide la modalidad adecuada y las muestras necesarias.
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3. El fabricante presentara una solicitud de examen de tipo ante un Unico organismo
de su eleccion.
Dicha solicitud comprendera:

a) Elnombrey la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, también el nombre y direccion de este.

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

¢) La documentacion técnica que se describe en el articulo 13 de este real decreto
debe permitir la evaluacion de la conformidad del instrumento con los requisitos aplicables
del mismo e incluira un analisis y una evaluacién adecuados de los riesgos. La
documentacién técnica especificara los requisitos aplicables y contemplara, en la medida
en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del
instrumento.

Ademads, cuando proceda, la solicitud debera contener:

d) Las muestras, representativas de la producciéon prevista. El organismo podra
solicitar otras muestras si el programa de ensayo asi lo requiere.

e) Ladocumentacion de apoyo de la adecuacion del disefio técnico debera mencionar
todos los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las normas
armonizadas pertinentes y/o los documentos normativos no se hayan aplicado
integramente. La documentacién de apoyo incluira, en caso necesario, los resultados de
los ensayos realizados de conformidad con otras especificaciones técnicas pertinentes por
el laboratorio apropiado del fabricante o por otro laboratorio de ensayo en su nombre y
bajo su responsabilidad.

4. El organismo se encargara de lo siguiente:
En cuanto al instrumento:

4.1 Examinar la documentacion técnica y la documentacién de apoyo para evaluar la
adecuacion del disefio técnico del instrumento.

Respecto a la muestra o las muestras:

4.2 Comprobar que han sido fabricadas de acuerdo con la documentacion técnica y
establecer los elementos que han sido disefiados de acuerdo con las disposiciones
aplicables de las normas armonizadas pertinentes y/o los documentos normativos, asi
como los elementos que han sido disefiados de conformidad con otras especificaciones
técnicas pertinentes.

4.3 Efectuar, o hacer que se efectlien, los exadmenes y ensayos oportunos para
comprobar si, cuando el fabricante haya elegido aplicar las soluciones de las normas
armonizadas pertinentes y/o los documentos normativos, estas soluciones se han aplicado
correctamente.

4.4 Efectuar, o hacer que se efectlen, los exadmenes y ensayos oportunos para
comprobar si, en caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas
armonizadas pertinentes de este real decreto y/o los documentos normativos, las
soluciones adoptadas por el fabricante para aplicar otras especificaciones técnicas
pertinentes cumplen los requisitos esenciales correspondientes de este real decreto.

4.5 Acordar con el fabricante el lugar en que se efectuaran los examenes y los
ensayos.

En cuanto a las otras partes del instrumento de medida:

4.6 Examinar la documentacidn técnica y la documentacién de apoyo para evaluar la
adecuacion del disefio técnico de las demas partes del instrumento de medida.

5. El organismo elaborara un informe de evaluacién que recoja las actividades
realizadas de conformidad con el punto 4 de este articulo y sus resultados. Sin perjuicio de
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sus obligaciones respecto a las autoridades que designen al organismo, el organismo solo
dara a conocer el contenido de dicho informe, integramente o en parte, con el acuerdo del
fabricante.

6. Cuando el tipo cumpla los requisitos de este real decreto, el organismo expedira al
fabricante el correspondiente certificado de examen de tipo, que pueda corresponderle
segun la legislacién que le sea aplicable. Dicho certificado incluira el nombre y la direccién
del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los
datos necesarios para identificar el tipo aprobado. Se podran adjuntar uno o varios anexos
al certificado de examen de tipo emitido.

El certificado de examen de tipo, y sus anexos contendran toda la informacion
pertinente para evaluar la conformidad de los instrumentos de medida fabricados con el
tipo examinado y permitir su control en servicio. En particular, a fin de permitir la evaluacion
de la conformidad de los instrumentos fabricados con el examinado en lo que respecta a
la reproducibilidad de sus resultados metrol6gicos, cuando estén debidamente ajustados
utilizando los medios apropiados, el contenido incluira:

a) las caracteristicas metrologicas del tipo de instrumento,

b) medidas requeridas para garantizar la integridad de los instrumentos (precintado,
identificacién del programa informatico y precauciones andalogas.),

c) informacion sobre otros elementos necesarios para la identificacion de los
instrumentos y para comprobar su conformidad visual exterior con el tipo evaluado,

d) si procede, cualquier informacién especifica necesaria para verificar las
caracteristicas de los instrumentos fabricados,

e) en el caso subconjuntos, toda la informacion necesaria para garantizar la
compatibilidad con otros subconjuntos o instrumentos de medida.

El certificado de examen de tipo tendra una validez de diez afios a partir de la fecha de
su emisién y podra renovarse posteriormente por periodos de diez afios cada vez.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables de este real decreto, el
organismo se negara a expedir el correspondiente certificado e informara de ello al
solicitante, explicando detalladamente su negativa.

7. El organismo se mantendra informado de los cambios en el estado actual de la
técnica reconocido generalmente que indique que el tipo aprobado ya no puede cumplir los
requisitos aplicables de este real decreto, y determinara si tales cambios requieren mas
investigaciones. En ese caso, el organismo informara al fabricante en consecuencia.

8. El fabricante informara al organismo que mantiene la documentacion técnica
relativa al certificado de examen de tipo acerca de cualquier modificacion del tipo aprobado
que pueda afectar a la conformidad del instrumento con los requisitos esenciales de este
real decreto o las condiciones de validez de dicho certificado.

Tales modificaciones requerirdn una aprobacion adicional en forma de afiadido al
certificado original de examen de tipo.

9. Cada organismo informara a la autoridad que le designé sobre los certificados de
examen de tipo emitidos y/o sobre cualquier adicional a los mismos que haya expedido o
retirado y, periddicamente o previa solicitud, pondra a disposicién de dicha autoridad la
lista de certificados y/o adicionales a los mismos que hayan sido rechazados, suspendidos
o restringidos de otro modo.

En el caso de que se trate de la aplicacién de la legislacion armonizada de la Union
Europea, la Comision de la Unién Europea, los Estados miembros y los demas organismos
notificados podran, previa solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE
de tipo o sus adicionales. Previa solicitud, la Comision de la Unién Europea y las
autoridades competentes de los Estados miembros podran obtener una copia de la
documentacion técnica y los resultados de los examenes efectuados por el organismo
notificado.

El organismo estara en posesioén de una copia del certificado de examen de tipo
emitido, sus anexos y sus adicionales, asi como del expediente técnico que incluya la
documentacion presentada por el fabricante hasta el final de la validez de dicho certificado.
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10. Elfabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales competentes
una copia del certificado de examen de tipo emitido, sus anexos y sus adicionales, junto
con la documentacion técnica, durante un periodo de diez afios después de la introduccion
del instrumento en el mercado.

11. Elrepresentante autorizado del fabricante podra hacer la solicitud a que se hace
referencia en el punto 3 de este articulo y cumplir las obligaciones establecidas en los
puntos 8 y 10 de este articulo, siempre que estén especificadas en su mandato.

Articulo 6. Modulo C: Conformidad con el tipo basada en el control interno de la
produccion.

1. Laconformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion es la parte
de un procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple
las obligaciones que se determinan en los puntos 2 y 3 de este articulo, y garantiza y
declara que los instrumentos de medida en cuestidn estdn en conformidad con el tipo
descrito en el certificado de examen de tipo y satisfacen los requisitos de este real decreto
que le sean de aplicacion.

2. Fabricacion.

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y su seguimiento garanticen la conformidad de los instrumentos de medida fabricados con
el tipo aprobado descrito en el certificado de examen de tipo y con los requisitos de este
real decreto que le sean de aplicacion.

3. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

3.1 Elfabricante aplicara a cada instrumento de medida que sea conforme con el tipo
descrito en el certificado de examen de tipo el marcado que prescriba en cada caso este
real decreto.

3.2 El fabricante redactara la declaracién de conformidad que pueda corresponderle
segln el marco reglamentario que aplique para cada modelo de instrumento y la
mantendra, junto con la documentacién técnica, a disposicién de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en
el mercado. En dicha declaracion de conformidad se identificard el modelo de instrumento
que es objeto de la misma.

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

Se proporcionara una copia de la declaracién de conformidad con cada instrumento de
medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.

4. Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 3 de este articulo podra
cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre
gue estén especificadas en su mandato.

Articulo 7. Mddulo C1 Conformidad con el tipo basada en el control interno de la
produccion més ensayo supervisado de los instrumentos.

1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion mas
ensayo supervisado de los instrumentos es la parte de un procedimiento de evaluacion de
la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los
puntos 2, 3y 4 de este articulo, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad,
que los instrumentos en cuestion son conformes al tipo descrito en el certificado de
examen de tipo y satisfacen los requisitos del instrumento legislativo que se les aplican.
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2. Fabricacion.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y Su supervision garanticen la conformidad de los instrumentos manufacturados con el tipo
descrito en el certificado de examen de tipo y con los requisitos aplicables de este real
decreto.

3. Control del producto.

Para cada producto fabricado, se realizaran, por parte del fabricante o por cuenta de
éste, uno 0 méas ensayos relativos a uno o0 mas aspectos especificos del instrumento para
comprobar su conformidad con los requisitos correspondientes este real decreto. A
eleccién del fabricante, los ensayos son efectuados, bien por un organismo interno
acreditado o bajo la responsabilidad de un organismo notificado o de control metrolégico
elegido por el fabricante.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado o de control
metroldgico, el fabricante, bajo la responsabilidad de dicho organismo, colocara el nimero
de identificacion del mismo durante el proceso de fabricacion.

4. Marcado y declaracion de conformidad.

4.1 Elfabricante aplicara los marcados que prescriba en cada caso este real decreto
a cada instrumento que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de examen de
tipo y que cumplan los requisitos aplicables de este real decreto.

4.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad que pueda corresponderle,
segun el marco reglamentario de aplicacién, para cada modelo de instrumento y la
mantendra, junto con la documentacion técnica, a disposicidon de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del instrumento en
el mercado. En dicha declaracion de conformidad se identificara el instrumento que es
objeto de la misma.

Se facilitarad una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se proporcionara una copia de la declaracién de conformidad con cada instrumento de
medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.

5. Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4 podra cumplirlas, en su
nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado.

Articulo 8. Mddulo C2: Conformidad con el tipo basada en el control interno de la
produccion mas control supervisado de los instrumentos a intervalos aleatorios.

1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion mas
control supervisado de los instrumentos a intervalos aleatorios es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las
obligaciones que se determinan en los puntos 2, 3 y 4 de este articulo y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos de medida en cuestion
son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen de tipo emitido y satisfacen
los requisitos de este real decreto que le sean de aplicacion.

2. Fabricacion.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de produccion
y su seguimiento garanticen la conformidad de los instrumentos fabricados con el tipo
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descrito en el certificado de examen de tipo emitido y con los requisitos de este real
decreto que le sean de aplicacion.

3. Control del instrumento.

A eleccion del fabricante, bien un organismo interno acreditado o bien un organismo
notificado o de control metroldgico, elegido por el fabricante, efectuara o hara efectuar
controles del instrumento a intervalos aleatorios que el propio organismo determinara, con
el fin de verificar la calidad de los controles internos del instrumento, teniendo en cuenta,
entre otras cosas, la complejidad tecnolégica de los instrumentos y el volumen de la
produccién. Se examinara una muestra adecuada de los instrumentos de medida acabado,
tomada «in situ» por el organismo interno acreditado o por el organismo notificado o de
control metroldgico antes de su introduccion en el mercado, y se efectuaran los ensayos
adecuados, sefalados por las partes pertinentes de las normas armonizadas y/o los
documentos normativos, y/o ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones
técnicas pertinentes, para comprobar la conformidad del instrumento con el tipo descrito
en el certificado de examen de tipo y con los requisitos pertinentes de este real decreto.

En los casos en que una muestra no alcance un nivel de calidad aceptable, el
organismo interno acreditado o el organismo notificado o de control metrolégico adoptara
las medidas oportunas.

El procedimiento de muestreo de aceptacion que debe aplicarse tiene por objeto
determinar si el proceso de fabricacion del instrumento se lleva a cabo dentro de limites
aceptables para garantizar la conformidad del instrumento.

En caso de que los ensayos sean realizados por un organismo notificado o de control
metrolégico, el fabricante, bajo la responsabilidad de dicho organismo, colocara el nimero
de identificacion de este durante el proceso de fabricacion.

4. Marcado de conformidad y declaracién de conformidad.

4.1 El fabricante aplicara los marcados que prescriba en cada caso este real decreto
a cada instrumento de medida que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de
examen de tipo y que cumpla los requisitos aplicables de este real decreto.

4.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad que pueda corresponderle,
segun el marco reglamentario de aplicacion, para cada modelo de instrumento y la
mantendra, junto con la documentacion técnica, a disposicién de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en
el mercado. En dicha declaracion de conformidad se identificara el instrumento que es
objeto de la misma.

Se facilitar4 una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se proporcionara una copia de la declaracién de conformidad con cada instrumento de
medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.

5. Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 4 anterior podra
cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante autorizado, siempre
que estén especificadas en su mandato.

Articulo 9. Mddulo D: Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad
del proceso de produccion.

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso
de produccion es la parte de un procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante
la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5 de este
articulo, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos de
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medida en cuestion son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen de tipo
y satisfacen los requisitos de este real decreto que le sean de aplicacion.
2. Fabricacion.

El fabricante gestionara un sistema aprobado de gestién de la calidad para la
fabricacion, la inspeccion del producto acabado y el ensayo del instrumento de medida en
cuestion con arreglo a lo establecido en el punto 3 y estara sujeto a supervision con arreglo
a lo establecido en el punto 4, ambos puntos de este articulo.

3. Sistema de calidad.

3.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad
ante el organismo de su eleccion, para los instrumentos de medida de que se trate.
Dicha solicitud comprendera:

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

b) una declaracion por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido
presentada ante otro organismo notificado o de control metroldgico,

¢) toda lainformacién pertinente segun la categoria de instrumento de que se trate,

d) la documentacion relativa al sistema de calidad,

e) la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de
examen de tipo.

3.2 Elsistema de calidad garantizara que los instrumentos de medida son conformes
con el tipo descrito en el certificado de examen de tipo y satisfacen los requisitos de este
real decreto que le sean de aplicacion.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figuraran
en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La documentacion del sistema de
calidad permitira una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
registros de calidad.

En especial, incluird una descripcion adecuada de:

a) los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del
personal de gestion en lo que se refiere a la calidad del producto,

b) las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistematicas de fabricacion,
control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran,

c) los exdmenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la
fabricacion y su frecuencia,

d) los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos
sobre ensayos y calibracién, los informes sobre la cualificacién del personal afectado,

e) los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucién de la calidad de
los instrumentos de medida exigida y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3 El organismo evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos a que se refiere el punto 3.2 precedente.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones que puedan corresponderle de la norma
armonizada correspondiente.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores
contara por lo menos con un miembro que posea experiencia en evaluacion en el campo
y la tecnologia del instrumento de medida de que se trate, asi como conocimientos sobre
los requisitos aplicables de este real decreto. La auditoria incluira una visita de evaluacion
a las instalaciones del fabricante.

El equipo de auditores revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1,
letra e) precedente, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos
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pertinentes de este real decreto y de efectuar los examenes necesarios a fin de garantizar
que el instrumento de medida cumple dichos requisitos.

La decision se comunicard al fabricante. Esta incluira las conclusiones de la auditoria
y la decisiéon motivada de la evaluacion.

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

3.5 El fabricante mantendra informado al organismo que haya aprobado el sistema
de calidad de cualquier modificacion prevista de dicho sistema.

El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema de calidad
modificado responde aln a los requisitos contemplados en el punto 3.2 precedente o si es
necesaria una nueva evaluacion.

Comunicard su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones del
examen y la decisiobn motivada de la evaluacion.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo.

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

4.2 El fabricante permitira la entrada del organismo en los locales de fabricacion,
inspeccién, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionara toda la
informacion necesaria, en especial:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad,
b) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado.

4.3 El organismo efectuara auditorias periddicas a fin de asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al fabricante un informe de
la auditoria.

4.4 Por otra parte, el organismo podra efectuar visitas inesperadas al fabricante. En
el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado o de control metrolégico podra
efectuar o hacer efectuar, si se considera necesario, ensayos de los instrumentos de
medida con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho
organismo presentara al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algun
ensayo, un informe del mismo.

5. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

5.1 El fabricante aplicara el marcado que pueda corresponderle en base a lo
establecido en el anexo Il y, bajo la responsabilidad del organismo a que se refiere el
punto 3.1 de este articulo, el nimero de identificacion de este a cada instrumento de
medida que sea conforme con el tipo descrito en el certificado de examen de tipo y que
satisfaga los requisitos aplicables de este real decreto.

5.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad que pueda corresponderle,
segln el marco reglamentario de aplicacién para cada modelo de instrumento y la
mantendra, junto con la documentacion técnica, a disposicion de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en
el mercado. En dicha declaracion de conformidad se identificara el instrumento de medida
que es objeto de la misma.

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

Se proporcionara una copia de la declaracién de conformidad con cada instrumento de
medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.
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6. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del instrumento en el
mercado, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

a) la documentacion a que se refiere el punto 3.1 precedente de este articulo,

b) la informacién relativa a la modificacién a que se refiere el punto 3.5 de articulo
que se haya aprobado,

¢) las decisiones y los informes del organismo a que se refieren los puntos 3.5, 4.3
y 4.4 de este articulo.

7. Cada organismo informara a la autoridad que le notific6 o designd sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa
solicitud, pondra a disposicién de dicha autoridad la lista de aprobaciones de sistemas de
calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

8. Representante autorizado.

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

Articulo 10. Moddulo D1: Aseguramiento de la calidad del proceso de produccion

1. El aseguramiento de la calidad del proceso de produccion es el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que
se determinan en los puntos 2, 4 y 7 de este articulo, y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que los instrumentos de medida en cuestion satisfacen los
requisitos de este real decreto que les son de aplicacion.

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 13 de este real decreto. La documentacion permitird evaluar si el instrumento de
medida cumple los requisitos pertinentes, e incluird un analisis y una evaluacion del riesgo
adecuados. Especificara los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea
pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

3. Elfabricante mantendra la documentacion técnica a disposicién de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del instrumento en
el mercado.

4. Fabricacion.

El fabricante gestionara un sistema aprobado de gestién de la calidad para la
fabricacion, la inspeccidn del producto acabado y el ensayo del instrumento de medida en
cuestion con arreglo a lo establecido en el punto 5 siguiente, y estara sujeto a supervisién
con arreglo a lo establecido en el punto 6 siguiente.

5. Sistema de calidad.

5.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad
ante el organismo de su eleccion, para los instrumentos de medida de que se trate.
Dicha solicitud comprendera:

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

b) una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido
presentada ante otro organismo,

c) toda la informacion pertinente segin la categoria de instrumento de que se trate,

d) la documentacion relativa al sistema de calidad,

e) la documentacion técnica a que se refiere el punto 2 de este articulo.

5.2 El sistema de calidad garantizara la conformidad de los instrumentos de medida
con los requisitos de este real decreto que le sean de aplicacién.

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2016-5530



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

-rliT,
Y

[T WL
L BT

i3
b=

Nam. 137

Martes 7 de junio de 2016 Sec. I.

Pag. 37749

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figuraran
en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La documentacion del sistema de
calidad permitira una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
registros de calidad.

En especial, incluira una descripcion adecuada de:

a) los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del
personal de gestion en lo que se refiere a la calidad del producto,

b) las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistematicas de fabricacion,
control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran,

c) los exdmenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la
fabricacion y su frecuencia,

d) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacién del personal afectado,

e) los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucién de la calidad
exigida de los instrumentos de medida y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

5.3 El organismo evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos a que se refiere el punto 5.2 precedente.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la nhorma armonizada
correspondiente.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores
contara por lo menos con un miembro que posea experiencia en evaluacion en el campo
y la tecnologia del instrumento de que se trate, asi como conocimientos sobre los requisitos
aplicables de este real decreto. La auditoria incluira una visita de evaluacion a las
instalaciones del fabricante.

El equipo de auditores revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 2 de
este articulo para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos
pertinentes de este real decreto y de efectuar los examenes necesarios a fin de garantizar
que el instrumento cumple dichos requisitos.

La decision se comunicard al fabricante. Esta incluira las conclusiones de la auditoria
y la decisiéon motivada de la evaluacion.

5.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del
sistema de calidad tal como esté aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando
adecuado y eficaz.

5.5 El fabricante mantendra informado al organismo que haya aprobado el sistema
de calidad de cualquier modificacion prevista de dicho sistema.

El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema de calidad
modificado responde aln a los requisitos contemplados en el punto 5.2 precedente o si es
necesaria una nueva evaluacion.

Comunicard su decision al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones del
examen y la decisiobn motivada de la evaluacion.

6. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo.

6.1 EI objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

6.2 El fabricante permitird la entrada del organismo en los locales de fabricacién,
inspeccién, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionaré toda la
informacioén necesaria, en especial:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad,
b) la documentacién técnica a que se refiere el punto 2 anterior,
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c) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacién del personal afectado y
documentos similares.

6.3 El organismo efectuara auditorias periddicas a fin de asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al fabricante un informe de
la auditoria.

6.4 Por otra parte, el organismo podra efectuar visitas inesperadas al fabricante. En
el transcurso de dichas visitas, el organismo podra efectuar o hacer efectuar, si se
considera necesario, ensayos de los instrumentos con objeto de comprobar el buen
funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentara al fabricante un
informe de la visita y, si se hubiese realizado algin ensayo, un informe del mismo.

7. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

7.1 El fabricante el marcado que pueda corresponderle en base a lo establecido en
el anexo Ill y, bajo la responsabilidad del organismo a que se refiere el punto 5.1 anterior,
el numero de identificacion de este Ultimo a cada instrumento de medida que satisfaga los
requisitos aplicables de este real decreto.

7.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad que pueda corresponderle,
segun el marco reglamentario de aplicacion para cada modelo de instrumento y la
mantendra, junto con la documentacion técnica, a disposicion de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccion del instrumento en
el mercado. En dicha declaracion de conformidad se identificara el instrumento de medida
que es objeto de la misma.

Se facilitara una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se proporcionara una copia de esta declaracién de conformidad con cada instrumento
de medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.

8. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del instrumento en el
mercado, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

a) la documentacion a que se refiere el punto 5.1 de este articulo,

b) la informacion relativa a la modificacidon a que se refiere el punto 5.5 de este
articulo que se haya aprobado,

c) las decisiones y los informes del organismo a que se refieren los puntos 5.5, 6.3
y 6.4 de este articulo.

9. Cada organismo informara a su autoridad que le designé sobre las aprobaciones
de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondra
a su disposicion la lista de aprobaciones de sistemas de calidad que haya rechazado,
suspendido o restringido de otro modo.

10. Las obligaciones del fabricante establecidas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7y 8 de
este articulo podra cumplirlas, en su nhombre y bajo su responsabilidad, su representante
autorizado, siempre que estén especificadas en su mandato.

Articulo 11. Médulo E: Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad
del instrumento.

1. La conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del
instrumento es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la
cual el fabricante cumple las obligaciones que se determinan los puntos 2 y 5 de este
articulo, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos de
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medida en cuestiéon son conformes con el modelo descrito en el certificado de examen de
tipo y satisfacen los requisitos de este real decreto que le sean de aplicacion.
2. Fabricacion.

El fabricante gestionara un sistema aprobado de gestién de la calidad para la
inspeccién de los instrumentos acabados y el ensayo de los instrumentos de medida en
cuestion con arreglo a lo establecido en el punto 3, y estara sujeto a supervision con
arreglo a lo establecido en el punto 4 ambos puntos de este articulo.

3. Sistema de calidad.

3.1 El fabricante presentara, para los instrumentos de medida de que se trate, una
solicitud de evaluacion de su sistema de gestion de la calidad ante un organismo de su
eleccion.

Dicha solicitud comprendera:

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

b) una declaracion por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido
presentada ante otro organismo,

c) toda lainformacién pertinente para la categoria de instrumentos prevista,

d) la documentacion relativa al sistema de calidad,

e) la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de
examen de tipo.

3.2 Elsistema de gestion de la calidad garantizara la conformidad de los instrumentos
con el modelo descrito en el certificado de examen de tipo y con los requisitos de este real
decreto que le sean de aplicacion.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figuraran
en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. Esta documentacion del sistema de
gestién de la calidad permitird una interpretacién coherente de los programas, planes,
manuales y registros de gestion de la calidad.

En especial, incluird una descripcion adecuada de:

a) los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del
personal de gestion en lo que se refiere a la calidad de los instrumentos de medida,

b) los exdmenes y ensayos que se efectuaran después de la fabricacion,

c) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado,

d) los medios con los que se hace el seguimiento del funcionamiento eficaz del
sistema de calidad.

3.3 El organismo evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos a que se refiere el punto 3.2 anterior.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la norma armonizada
correspondiente.

Ademas de la experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor
tendrq, como minimo, un miembro con experiencia de evaluacién en el &mbito
correspondiente de la tecnologia del instrumento de medida en cuestion, y conocimiento
de los requisitos aplicables de este real decreto. La auditoria incluira una visita de
evaluacion a las instalaciones del fabricante.

El equipo auditor revisara la documentacion técnica mencionada en el punto 3.1, letra €)
de este articulo, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos
pertinentes de este real decreto y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar
que el instrumento de medida cumple dichos requisitos.
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La decision se comunicard al fabricante. Esta incluira las conclusiones de la auditoria
y la decisién razonada relativa a la evaluacion del sistema.

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

3.5 El fabricante mantendra informado al organismo que haya aprobado el sistema
de calidad de cualquier modificacion prevista de dicho sistema.

El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema de
gestion de la calidad modificado sigue satisfaciendo los requisitos mencionados en el
punto 3.2 anterior o si es hecesario volver a evaluarlo.

Comunicara su decision al fabricante. Esta incluira las conclusiones del examen y la
decision motivada de la evaluacion.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo.

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

4.2 El fabricante permitira la entrada del organismo en los locales de fabricacion,
inspeccién, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionara toda la
informacion necesaria, en especial:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad,
b) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado.

4.3 El organismo efectuara auditorias periddicas a fin de asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al fabricante un informe de
la auditoria.

4.4 Por otra parte, el organismo podra efectuar visitas inesperadas al fabricante.
Durante tales visitas el organismo podra, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar,
ensayos sobre los instrumentos para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de
gestién de la calidad. Dicho organismo presentara al fabricante un informe de la visita y, si
se hubiese realizado algin ensayo, un informe del mismo.

5. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

5.1 El fabricante aplicara el marcado que pueda corresponderle en base a lo
establecido en el anexo Il y, bajo la responsabilidad del organismo a que se refiere el
punto 3.1 de este articulo, el nimero de identificacion de este a cada instrumento que sea
conforme con el modelo descrito en el certificado de examen de tipo y que satisfaga los
requisitos aplicables de este real decreto.

5.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad que pueda corresponderle,
segln el marco reglamentario de aplicacién para cada modelo de instrumento y la
mantendra, junto con la documentacion técnica, a disposicion de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en
el mercado. En dicha declaracion de conformidad se identificaré el instrumento de medida
que es objeto de la misma.

Se facilitara una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se proporcionard una copia de esta declaracion de conformidad con cada
instrumento de medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos
casos en que se suministre un gran namero de instrumentos a un Unico usuario, podra
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada
instrumento por separado.
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6. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del instrumento en el
mercado, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

a) la documentacion a que se refiere el punto 3.1 de este articulo,

b) la informacion relativa a la modificacion a que se refiere el punto 3.5 de este
articulo que se haya aprobado,

¢) las decisiones y los informes del organismo a que se refieren los puntos 3.5, 4.3
y 4.4 de este articulo.

7. Cada organismo informara a la autoridad que le designé sobre las aprobaciones
de sistemas de calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondra
a disposicién de la autoridad designante la lista de aprobaciones de sistemas de calidad
que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

8. Representante autorizado.

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

Articulo 12. Mddulo E1: Aseguramiento de la calidad de la inspeccion y el ensayo del
instrumento acabado.

1. EIl aseguramiento de la calidad de la inspeccion y el ensayo del instrumento
acabado es el procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones que se determinan en los puntos 2, 4 y 7 de este
articulo y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos de
medida en cuestion satisfacen los requisitos de este real decreto que les sean de
aplicacién.

2. El fabricante elaborara la documentacién técnica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 13 de este real decreto. Esta documentacion hard posible evaluar la conformidad
del instrumento de medida con los requisitos pertinentes e incluird un anélisis y una
evaluacion adecuados de los riesgos. La documentacion técnica especificara los requisitos
aplicables y contemplara, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio,
la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

3. Elfabricante mantendra la documentacién técnica a disposicion de las autoridades
nacionales competentes durante un periodo de diez afios después de la introduccién del
instrumento en el mercado.

4. El fabricante gestionard un sistema aprobado de gestion de la calidad para la
inspeccién del producto acabado y el ensayo de los instrumentos de medida en cuestion
con arreglo a lo establecido en el punto 5 siguiente, y estara sujeto a supervision con
arreglo a lo establecido en el punto 6 siguiente.

5. Sistema de calidad.

5.1 El fabricante presentara, para los instrumentos de medida de que se trate, una
solicitud de evaluacion de su sistema de gestién de la calidad ante un organismo de su
eleccion.

Dicha solicitud comprendera:

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

b) una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido
presentada ante otro organismo,

c) toda la informacién pertinente para la categoria de instrumentos prevista,

d) la documentacion relativa al sistema de calidad,

e) la documentacion técnica a que se refiere el punto 2 anterior.

5.2 El sistema de calidad garantizara la conformidad de los instrumentos de medida
con los requisitos que se les sean aplicables de este real decreto.
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Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figuraran
en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La documentacion del sistema de
calidad permitira una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
registros de calidad.

En especial, incluira una descripcion adecuada de:

a) los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del
personal de gestion en lo que se refiere a la calidad del producto,

b) los examenes y ensayos que se efectuaran después de la fabricacion,

c) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccidn y los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado,

d) los medios con los que se hace el seguimiento del funcionamiento eficaz del
sistema de calidad.

5.3 El organismo evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos a que se refiere el punto 5.2.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la nhorma armonizada
correspondiente.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores
contara por lo menos con un miembro que posea experiencia en evaluacion en el campo
y la tecnologia del instrumento de que se trate, asi como conocimientos sobre los requisitos
aplicables de este real decreto. La auditoria incluira una visita de evaluacion a las
instalaciones del fabricante.

El equipo de auditores revisara la documentacién técnica mencionada en el punto 2
anterior para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos pertinentes
de este real decreto y de efectuar los examenes necesarios a fin de garantizar que el
instrumento cumple dichos requisitos.

La decision se comunicard al fabricante. Esta incluira las conclusiones de la auditoria
y la decisiéon motivada de la evaluacion.

5.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del
sistema de calidad tal como esté aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando
adecuado y eficaz.

5.5 El fabricante mantendra informado al organismo que haya aprobado el sistema
de calidad de cualquier modificacion prevista de dicho sistema.

El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema de calidad
modificado responde aun a los requisitos contemplados en el punto 5.2 anterior o0 si es
necesaria una nueva evaluacion.

Comunicara su decision al fabricante. Esta incluira las conclusiones del examen y la
decision motivada de la evaluacion.

6. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo.

6.1 EI objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

6.2 El fabricante permitird la entrada del organismo en los locales de fabricacién,
inspeccién, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le proporcionaré toda la
informacion necesaria, en especial:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad,

b) la documentacién técnica a que se refiere el punto 2 anterior,

c) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado.
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6.3 El organismo efectuara auditorias periddicas a fin de asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al fabricante un informe de
la auditoria.

6.4 Por otra parte, el organismo podra efectuar visitas inesperadas al fabricante.
Durante tales visitas el organismo podra, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar,
ensayos sobre los instrumentos para comprobar el correcto funcionamiento del sistema de
gestion de la calidad. Dicho organismo presentara al fabricante un informe de la visita y, si
se hubiese realizado algin ensayo, un informe del mismo.

7. Marcado de conformidad y declaracién y nacional de conformidad.

7.1 El fabricante aplicara el marcado que pueda corresponderle en base a lo
establecido en el anexo Il y, bajo la responsabilidad del organismo a que se refiere el
punto 5.1 anterior, el nimero de identificacién de este Ultimo a cada instrumento de medida
que satisfaga los requisitos aplicables de este real decreto.

7.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad que pueda corresponderle,
segln el marco reglamentario de aplicacién para cada modelo de instrumento y la
mantendra, junto con la documentacién técnica, a disposicién de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en
el mercado. En dicha declaracion de conformidad se identificara el instrumento que es
objeto de la misma.

Se facilitara una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento
de medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.

8. El fabricante, durante diez afios después de la introduccién del instrumento en el
mercado, mantendra a disposicién de las autoridades nacionales:

a) la documentacion a que se refiere el punto 5.1 anterior,

b) la informacién relativa a la modificacion a que se refiere el punto 5.5 anterior que
se haya aprobado,

c) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 5.5, 6.3 y 6.4 anteriores.

9. Cada organismo informara a la autoridad que lo designé sobre las aprobaciones
de sistemas de calidad, expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondra
a disposicion de dicha autoridad la lista de aprobaciones de sistemas de calidad que haya
rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

10. Las obligaciones del fabricante establecidas en los puntos 3, 5.1, 5.5, 7y 8
anteriores podra cumplirlas, en su nombre y bajo su responsabilidad, su representante
autorizado, siempre que estén especificadas en su mandato.

Articulo 13. Modulo F: Conformidad con el tipo basada en la verificacién del producto.

1. Laconformidad con el tipo basada en la verificacién del producto es la parte de un
procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las
obligaciones que se determinan en los puntos 2, 5.1 y 6 siguientes y garantiza y declara,
bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos de medida en cuestién, que se
ajustan a las disposiciones del punto 3 siguiente, son conformes con el tipo descrito en el
certificado de examen de tipo y satisfacen los requisitos de este real decreto que les sean
de aplicacién.

2. El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que el proceso de
fabricacién y su seguimiento garanticen la conformidad de los instrumentos de medida
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fabricados con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen de tipo y con los
requisitos de este real decreto que les sean de aplicacion.
3. Verificacion.

Un organismo elegido por el fabricante efectuara, o hara efectuar, los examenes y
ensayos oportunos para verificar la conformidad de los instrumentos con el tipo descrito en
el certificado de examen de tipo y con los requisitos pertinentes de este real decreto que
le sean de aplicacion.

Los examenes y los ensayos para verificar la conformidad de los instrumentos de
medida con los requisitos pertinentes se efectuaran, a eleccién del fabricante, bien
mediante el examen y ensayo de cada instrumento segun se especifica en el punto 4, o
bien mediante el examen y ensayo de los instrumentos de medida sobre una base
estadistica segln se especifica en el punto 5 siguiente.

4. Verificacion de la conformidad con los requisitos metrolégicos mediante el examen
y ensayo de cada instrumento.

4.1 Todos los instrumentos de medida se examinardn individualmente y seran
sometidos a los ensayos adecuados establecidos en las normas armonizadas y/o los
documentos normativos pertinentes, o a ensayos equivalentes establecidos en otras
especificaciones técnicas pertinentes, para verificar su conformidad con el tipo aprobado
descrito en el certificado de examen de tipo y los requisitos pertinentes de este real decreto
gue les sean de aplicacion.

En ausencia de una norma armonizada o un documento normativo, el organismo
implicado decidira sobre los ensayos oportunos que deberan efectuarse.

4.2 El organismo emitird un certificado de conformidad relativo a los examenes y
ensayos efectuados, y aplicara su niumero de identificacion a cada instrumento aprobado
0 hara que este sea aplicado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion
por parte de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccioén del instrumento de medida en el mercado.

5. Verificacion estadistica de la conformidad.

5.1 El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de
fabricacion y su seguimiento garanticen la homogeneidad de cada lote producido, y
presentara sus instrumentos de medida en lotes homogéneos para su verificacion.

5.2 Se tomara al azar una muestra de cada lote de conformidad con lo dispuesto en
el punto 5.3 siguiente. Todos los instrumentos de medida de la muestra seran examinados
individualmente y se someteran a ensayos adecuados segun lo establecido en las normas
armonizadas, y/o los documentos normativos, y/o los ensayos equivalentes establecidos
en otras especificaciones técnicas pertinentes, para verificar su conformidad con el tipo
descrito en el certificado de examen de tipo y con los requisitos aplicables de este real
decreto y determinar si el lote se acepta o se rechaza. En ausencia de una norma
armonizada o un documento normativo, el organismo implicado decidira sobre los ensayos
oportunos que deberan efectuarse.

5.3 El procedimiento estadistico debera cumplir los siguientes requisitos:

El control estadistico se basara en atributos. El sistema de muestreo debera garantizar:

a) un nivel de calidad que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 95 %
con un porcentaje de no conformidad inferior al 1 %,

b) una calidad limite que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 5 %, con
un porcentaje de no conformidad inferior al 7 %.

5.4 Sise acepta un lote se consideraran aprobados todos los instrumentos de medida
de que consta el lote, a excepcion de aquellos instrumentos de medida de la muestra que
no hayan superado satisfactoriamente los ensayos.
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El organismo emitird un certificado de conformidad relativo a los examenes y ensayos
efectuados, y aplicara su nimero de identificacion a cada instrumento aprobado o hara
que este sea aplicado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion
por parte de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del instrumento en el mercado.

5.5 Siun lote es rechazado, el organismo adoptara las medidas oportunas para evitar
la comercializacion de ese lote. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo podra
suspender la verificacién estadistica y tomar las medidas oportunas.

6. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

6.1 EIl fabricante aplicara el marcado que pueda corresponderle en base a lo
establecido en el anexo Il y, bajo la responsabilidad del organismo a que se refiere el
punto 3 anterior, el nimero de identificacion de este, a cada instrumento de medida que
sea conforme con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen de tipo y que
satisfaga los requisitos aplicables de este real decreto.

6.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad que pueda corresponderle,
segun el marco reglamentario de aplicacién para cada tipo de instrumento, y la mantendra
a disposicion de las autoridades nacionales durante diez afios después de la introduccién
del instrumento en el mercado. En dicha declaracién de conformidad se identificara el
modelo de instrumento que es objeto de la misma.

Se facilitaré4 una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se proporcionara una copia de esta declaracion de conformidad con cada instrumento
de medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.

Si asi lo acuerda el organismo a que se refiere el punto 3 anterior y bajo su
responsabilidad, el fabricante podra colocar igualmente el nimero de identificacion del
organismo que se trate en los instrumentos de medida.

7. El fabricante podrd, si asi lo acuerda el organismo y bajo su responsabilidad,
aplicar el nimero de identificacion de estos a los instrumentos de medida durante el
proceso de fabricacion.

8. Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas, en su nombre y bajo su
responsabilidad, su representante autorizado, siempre que estén especificadas en su
mandato. Un representante autorizado no podra cumplir las obligaciones establecidas en
los puntos 2y 5.1.

Articulo 14. Médadulo F1: Conformidad basada en la verificacion de los instrumentos.

1. La conformidad basada en la verificacion de los instrumentos es el procedimiento
de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones
que se determinan en los puntos 2, 3, 6.1 y 7 siguientes y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que los instrumentos de medida en cuestion, que se ajustan a
las disposiciones del punto 4, y satisfacen los requisitos de este real decreto que les sean
de aplicacion.

2. Documentacion técnica.

El fabricante elaborara la documentacién técnica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 13 de este real decreto esta documentacién hara posible evaluar la conformidad
del instrumento de medida con los requisitos pertinentes e incluird un analisis y una
evaluacion adecuados de los riesgos. La documentacion técnica especificara los requisitos
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aplicables y contemplara, en la medida en que sea pertinente para la evaluacién, el disefo,
la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposiciéon de las autoridades
nacionales competentes durante un periodo de diez afios después de la introduccion del
instrumento en el mercado.

3. Fabricacion.

El fabricante adoptara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y su seguimiento garanticen la conformidad de los instrumentos de medida fabricados con
los requisitos aplicables de este real decreto.

4. Un organismo elegido por el fabricante efectuard los exdmenes y ensayos
adecuados, o los hara efectuar, para verificar la conformidad de los instrumentos de
medida con los requisitos aplicables de este real decreto.

Los examenes y los ensayos para verificar la conformidad con los requisitos se
efectuaran, a opcion del fabricante, mediante el examen y ensayo de cada instrumento
seguln lo especificado en el punto 5 siguiente, 0 mediante el examen y ensayo de los
instrumentos de medida sobre una base estadistica segln lo especificado en el punto 6.

5. Verificacion de la conformidad con los requisitos metrolégicos mediante el examen
y ensayo de cada instrumento.

5.1 Todos los instrumentos de medida seran examinados individualmente y se
someteran a ensayos adecuados segun lo establecido en las normas armonizadas, y/o los
documentos normativos, y/o los ensayos equivalentes establecidos en otras
especificaciones técnicas pertinentes, para verificar su conformidad con los requisitos que
les son aplicables. A falta de tales normas armonizadas, o documento normativo, el
organismo de que se trate decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.

5.2 El organismo emitira un certificado de conformidad relativo a los examenes y
ensayos efectuados, y colocard su nimero de identificacion al instrumento aprobado, o
hara que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicién de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del
instrumento en el mercado.

6. Verificacion estadistica de la conformidad.

6.1 EIl fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de
fabricacion garantice la homogeneidad de cada lote fabricado y debera someter los
instrumentos de medida en lotes homogéneos para su verificacion.

6.2 Se tomara al azar una muestra de cada lote de conformidad con lo dispuesto en
el punto 6.4.

6.3 Todos los instrumentos de medida de la muestra seran examinados
individualmente y se someteran a ensayos adecuados segun lo establecido en las normas
armonizadas, y/o los documentos normativos, y/o los ensayos equivalentes establecidos
en otras especificaciones técnicas pertinentes, para comprobar su conformidad con los
requisitos aplicables de este real decreto, y determinar si el lote se acepta o se rechaza. A
falta de tales normas armonizadas, o documento normativo, el organismo notificado de
gue se trate decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.

6.4 El procedimiento estadistico debera cumplir los siguientes requisitos:

El control estadistico se basara en atributos. El sistema de muestreo debera garantizar:

a) un nivel de calidad que corresponda a una probabilidad de aceptacion del 95 %,
con un porcentaje de no conformidad inferior al 1 %,

b) una calidad limite que corresponda a una probabilidad de aceptacién del 5 %, con
un porcentaje de no conformidad inferior al 7 %.
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6.5 Sise acepta un lote se consideraran aprobados todos los instrumentos de medida
de que consta el lote, a excepcion de aquellos instrumentos de medida de la muestra que
no hayan superado satisfactoriamente los ensayos.

El organismo emitird un certificado de conformidad relativo a los examenes y ensayos
efectuados, y colocara su nimero de identificacion al instrumento aprobado, o hara que
este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del
instrumento en el mercado.

Si un lote es rechazado, el organismo adoptara las medidas oportunas para evitar la
introduccién de ese lote en el mercado. En caso de rechazo frecuente de lotes el organismo
podra suspender la verificacién estadistica y tomar las medidas oportunas.

7. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

7.1 El fabricante aplicara el marcado que pueda corresponderle en base a lo
establecido en el anexo Il y, bajo la responsabilidad del organismo notificado mencionado
en el punto 4 anterior, el nimero de identificacién de este Ultimo a cada instrumento de
medida que satisfaga los requisitos aplicables de este real decreto.

7.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad que pueda corresponderle,
segln el marco reglamentario de aplicacién para cada modelo de instrumento y la
mantendra, junto con la documentacién técnica, a disposicién de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en
el mercado. En dicha declaracion de conformidad se identificara el instrumento que es
objeto de la misma.

Se facilitard4 una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se proporcionara una copia de la declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran namero de instrumentos de medida a un Unico usuario, podra
interpretarse que dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada
instrumento por separado.

Si asi lo acuerda el organismo a que se refiere el punto 5 anterior y bajo su
responsabilidad, el fabricante podra colocar igualmente el nimero de identificacion de
dicho organismo en los instrumentos de medida.

8. Si asi lo acuerda el organismo y bajo su responsabilidad, el fabricante podra
aplicar el nimero de identificacion del organismo a los instrumentos de medida durante el
proceso de fabricacion.

9. Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato. El
representante autorizado no podra cumplir las obligaciones del fabricante mencionadas en
los puntos 2, primer parrafo, 3 y 6.1 anteriores.

Articulo 15. Mddulo G: Conformidad basada en la verificacion por unidad.

1. La conformidad basada en la verificacién por unidad es el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 2, 3 y 5 siguientes, y garantiza y declara bajo su exclusiva
responsabilidad que el instrumento de medida en cuestion, que se ajusta a lo dispuesto en
el punto 4, es conforme a los requisitos de este real decreto que le sean de aplicacion.

2. Documentacion técnica.

El fabricante elaborara la documentaciéon técnica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 13 y la pondra a disposicién del organismo a que se refiere el punto 4. La
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documentaciéon permitira evaluar si el instrumento cumple los requisitos pertinentes, e
incluird un andlisis y una evaluacién del riesgo adecuados. Especificara los requisitos
aplicables y contemplara, en la medida en que sea pertinente para la evaluacién, el disefo,
la fabricacion y el funcionamiento del instrumento.

El fabricante mantendra la documentacion técnica a disposiciéon de las autoridades
nacionales pertinentes durante un periodo de diez afios después de la introduccion del
instrumento en el mercado.

3. Fabricacion.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y su seguimiento garanticen la conformidad del instrumento fabricado con los requisitos
aplicables de este real decreto.

4. Verificacion.

Un organismo elegido por el fabricante realizara, o hara que se realicen, los exadmenes
y ensayos apropiados, como se establece en las normas armonizadas y/o documentos
normativos, 0 ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas
pertinentes, para comprobar la conformidad del instrumento con los requisitos aplicables
de este real decreto. A falta de tales normas armonizadas, o documento normativo, el
organismo de que se trate decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.

El organismo emitird un certificado de conformidad relativo a los examenes y ensayos
efectuados, y colocara su numero de identificacién en el instrumento aprobado, o hara que
este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicion de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del
instrumento en el mercado.

5. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

5.1 El fabricante aplicara a cada instrumento de medida el marcado que pueda
corresponderle en base a lo establecido en el anexo Il y, bajo la responsabilidad del
organismo mencionado en el punto 4 anterior, el nUmero de identificacion de este ultimo a
cada instrumento que satisfaga los requisitos de este real decreto que le sean de
aplicacion.

5.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad que pueda corresponderle,
segun el marco reglamentario de aplicacién y la mantendré a disposicién de las autoridades
nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del instrumento en
el mercado. En la declaracién de conformidad se identificara el instrumento para el que ha
sido elaborada.

Se facilitar4 una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se suministrard una copia de la declaracion de conformidad con el instrumento de
medida.

6. Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2 y 5 anteriores podra
cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre
que estén especificadas en su mandato.

Articulo 16. Mddulo H: Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad.

1. Laconformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad es el procedimiento
de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones
que se determinan en los puntos 2 y 5 siguiente y garantiza y declara, bajo su exclusiva
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responsabilidad, que los instrumentos de medida en cuestién satisfacen los requisitos de
este real decreto que les sean de aplicacion.

2. El fabricante gestionara un sistema aprobado de calidad para el disefio y la
fabricacion, asi como para la inspeccion del producto acabado y los ensayos de los
instrumentos de medida, segun lo especificado en el punto 3 siguiente, y estara sujeto a la
vigilancia a que se refiere el punto 4.

3. Sistema de calidad.

3.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad
ante el organismo de su eleccion, para los instrumentos de medida de que se trate.
Dicha solicitud comprendera:

a) Elnombrey la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, también el nombre y la direccién de este.

b) La documentacién técnica descrita en el articulo 13 de este real decreto, para un
modelo de cada categoria de instrumentos de medida que se pretenda fabricar. La
documentacion permitira evaluar si el instrumento de medida cumple los requisitos
pertinentes, e incluird un analisis y una evaluacion adecuados de los riesgos. La
documentacién técnica especificara los requisitos aplicables y contemplara, en la medida
en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del
instrumento de medida.

c) La documentacion relativa al sistema de calidad.

d) Una declaracion por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido
presentada ante otro organismo.

3.2 El sistema de calidad garantizara la conformidad de los instrumentos de medida
con los requisitos de este real decreto que le sean de aplicacion.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figuraran
en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La documentacion del sistema de
calidad permitira una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
expedientes de gestion de la calidad.

En especial, incluird una descripcion adecuada de:

a) Los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del
personal de gestién en lo que se refiere al disefio y la calidad de los instrumentos de
medida.

b) Las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas que se aplicaran asi
como, en caso de que las normas armonizadas pertinentes y/o los documentos normativos
no vayan a aplicarse plenamente, asi como los medios con los se garantizara el
cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad de este real decreto mediante la
aplicacion de otras especificaciones técnicas pertinentes.

c) Las técnicas de control y verificacion del disefio, los procesos y las medidas
sistematicas que se vayan a utilizar al disefiar los instrumentos de medida por lo que se
refiere a la categoria de instrumentos de que se trate.

d) Las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistematicas de fabricacion,
control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran.

e) Los examenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la
fabricacion y su frecuencia.

f) Los registros de calidad, tales como los informes de inspeccién, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado.

g) Los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucidn del disefio, y de
la calidad del producto exigido, asi como el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3 El organismo evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos a que se refiere el punto 3.2 anterior.
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Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la horma armonizada
correspondiente.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores
contara por lo menos con un miembro con experiencia como evaluador en el campo y la
tecnologia del instrumento en cuestion, asi como conocimientos de los requisitos aplicables
de este real decreto. La auditoria incluird una visita de evaluacién a las instalaciones del
fabricante.

El equipo auditor revisara la documentacién técnica mencionada en el punto 3.1,
letra b) anterior, para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos
aplicables de la presente Directiva y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de
garantizar que el instrumento cumple dichos requisitos.

La decision se comunicara al fabricante o a su representante autorizado. Esta incluira
las conclusiones de la auditoria y la decision motivada de la evaluacion.

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

3.5 El fabricante mantendra informado al organismo que haya aprobado el sistema
de calidad de cualquier modificacion prevista de dicho sistema.

El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema de calidad
modificado responde aun a los requisitos contemplados en el punto 3.2 anterior o si es
necesaria una nueva evaluacion.

Comunicara su decision al fabricante. Esta incluira las conclusiones del examen y la
decision motivada de la evaluacion.

4. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo.

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

4.2 EI fabricante permitird la entrada del organismo en los locales de disefio,
fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le
proporcionara toda la informacién necesaria, en especial:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad,

b) los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada
al disefio, como los resultados de analisis, calculos, ensayos,

c) los registros de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la
fabricacion, como los informes de inspeccion, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacion del personal afectado.

4.3 El organismo efectuara auditorias periddicas a fin de asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al fabricante un informe de
la auditoria.

4.4 Por otra parte, el organismo podra efectuar visitas inesperadas al fabricante. En
el transcurso de dichas visitas, el organismo podra efectuar o hacer efectuar ensayos de
los instrumentos con objeto de comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad.
Dicho organismo presentara al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado
algun ensayo, un informe del mismo.

5. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

5.1 El fabricante aplicara a cada instrumento de medida el marcado que pueda
corresponderle en base a lo establecido en el anexo Il y, bajo la responsabilidad del
organismo mencionado en el punto 3.1 anterior, el nimero de identificacion de este ultimo
a cada instrumento que satisfaga los requisitos de este real decreto que le sean de
aplicacion.
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5.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad que pueda corresponderle,
segln el marco reglamentario de aplicacién para cada modelo de instrumento y la
mantendra a disposiciéon de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios
después de la introduccidn del instrumento en el mercado. En la declaracién de
conformidad se identificara el modelo instrumento para el que ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se proporcionara una copia de la declaracién de conformidad con cada instrumento de
medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.

6. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del instrumento en el
mercado, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

a) la documentacion técnica a que se refiere el punto 3.1 anterior,

b) la documentacidn relativa a las actualizaciones del sistema de calidad citada en el
punto 3.1 anterior,

¢) la informacién relativa a la modificacion a que se refiere el punto 3.5 anterior que
se haya aprobado,

d) las decisiones y los informes del organismo a que se refieren los puntos 3.5, 4.3
y 4.4 anteriores.

7. Cada organismo informara a la autoridad que lo designé sobre las aprobaciones
de sistemas de calidad expedidas, o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondra
a disposicion de su autoridad competente la lista de aprobaciones de sistemas de calidad
gque haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

8. Representante autorizado.

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

Articulo 17. Modulo H1: Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad
mas el examen del disefio.

1. Laconformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad es el procedimiento
de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones
que se determinan en los puntos 2 y 6 siguientes y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los instrumentos de medida en cuestion satisfacen los requisitos de
este real decreto que le sean de aplicacion.

2. Fabricacion.

El fabricante gestionara un sistema aprobado de calidad para el disefio y la fabricacion,
asi como para la inspeccién de los instrumentos acabados y los ensayos de los
instrumentos de medida en cuestién, segun lo especificado en el punto 3 siguiente, y
estara sujeto a la vigilancia a que se refiere el punto 5.

La adecuacion del disefio técnico del instrumento de medida habrd sido examinada
con arreglo a las disposiciones del punto 4 siguiente.

3. Sistema de calidad.

3.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad
ante el organismo, para los instrumentos de medida de que se trate.
Dicha solicitud comprendera:

a) el nombre vy la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, también el nombre y la direccion de este,
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b) toda la informacion pertinente segln la categoria de instrumento de que se trate,

c) la documentacidn relativa al sistema de calidad,

d) una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido
presentada ante otro organismo.

3.2 El sistema de calidad garantizara la conformidad de los instrumentos de medida
con los requisitos de este real decreto que le sean de aplicacion.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figuraran
en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La documentacion del sistema de
calidad permitira una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
registros de calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de:

a) los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del
personal de gestion en lo que se refiere al disefio y la calidad de los instrumentos,

b) las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas que se aplicaran asi
como, en caso de que las normas armonizadas pertinentes y/o los documentos normativos
no vayan a aplicarse plenamente, asi como los medios con los se garantizara el
cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad de este real decreto, mediante la
aplicacion de otras especificaciones técnicas pertinentes,

c) las técnicas de control y verificacion del disefio, los procesos y las medidas
sistematicas que se vayan a utilizar al disefiar los instrumentos de medida por lo que se
refiere a la categoria de instrumentos de que se trate,

d) las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistematicas de fabricacion,
control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran,

e) los examenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la
fabricacion y su frecuencia,

f) los registros de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado,

g) los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucién del disefio y de
la calidad del producto exigida, asi como el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.3 El organismo evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los
requisitos a que se refiere el punto 3.2. Dara por supuesta la conformidad con dichos
requisitos de los elementos del sistema de calidad que cumplan las especificaciones
correspondientes de la norma armonizada correspondiente.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo auditor contara
por lo menos con un miembro con experiencia como evaluador en el campo y la tecnologia
del instrumento en cuestion, asi como conocimientos de los requisitos aplicables de este
real decreto. La auditoria incluird una visita de evaluacion a las instalaciones del fabricante.

La decision se comunicara al fabricante o a su representante autorizado. Esta incluira
las conclusiones de la auditoria y la decision motivada de la evaluacion.

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

3.5 El fabricante mantendra informado al organismo que haya aprobado el sistema
de calidad de cualquier modificacién prevista de dicho sistema.

El organismo evaluara las modificaciones propuestas y decidira si el sistema de calidad
modificado responde alin a los requisitos contemplados en el punto 3.2 anterior o si es
necesaria una nueva evaluacion.

Comunicara su decision al fabricante o a su representante autorizado. Esta incluira las
conclusiones del examen y la decision motivada de la evaluacion.

3.6 Cada organismo informard a la autoridad que lo designo sobre las aprobaciones
de sistemas de calidad expedidas, o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondra
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a disposicion de su autoridad competente la lista de aprobaciones de sistemas de calidad
que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

4. Examen del disefio.

4.1 El fabricante presentara una solicitud de examen del disefio ante el organismo a
que se hace referencia en el punto 3.1 anterior.

4.2 Lasolicitud hara posible comprender el disefio, la fabricacion y el funcionamiento
del instrumento, y evaluar la conformidad con los requisitos de este real decreto que le
sean de aplicacién.

Dicha solicitud incluira:

a) Elnombrey la direccién del fabricante.

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

¢) La documentacion técnica que se describe en el articulo 13 de este real decreto.
La documentacién permitira evaluar si el instrumento cumple los requisitos pertinentes, e
incluird un andlisis y una evaluacion adecuados de los riesgos. Incluird, en la medida en
gue sea pertinente para dicha evaluacion, el disefio y el funcionamiento del instrumento.

d) La documentacion de apoyo de la adecuacion del disefio técnico. Estas pruebas
de apoyo mencionaran todo documento que se haya utilizado, en especial en el caso de
gue no se hayan aplicado integramente las normas armonizadas y/o los documentos
normativos, e incluirdn, en caso necesario, los resultados de los ensayos llevados a cabo
de conformidad con otras especificaciones técnicas pertinente por el laboratorio del
fabricante, o por otro laboratorio que haya efectuado los ensayos en su hombre y bajo su
responsabilidad.

4.3 El organismo examinara la solicitud, y si el disefio cumple los requisitos de este
real decreto que le sean de aplicacién, emitira un certificado de examen de disefio al
fabricante. Dicho certificado incluira el nombre y la direccion del fabricante, las conclusiones
del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos necesarios para identificar
el disefio aprobado. Se podran adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos contendran toda la informacién pertinente para evaluar la
conformidad de los instrumentos de medida fabricados con el disefio examinado y permitir
su control en servicio.

En particular, a fin de permitir la evaluacion de la conformidad de los instrumentos
fabricados con el disefio examinado en lo relativo a la reproducibilidad de sus resultados
metrolégicos, cuando estén debidamente ajustados utilizando los medios apropiados, el
contenido incluiré:

a) las caracteristicas metrologicas del disefio del instrumento,

b) las medidas requeridas para garantizar la integridad de los instrumentos
(precintado, identificacion del programa informatico y precauciones similares),

¢) informacién sobre otros elementos necesarios para la identificacion del instrumento
y para comprobar su conformidad exterior con el disefio,

d) si procede, cualquier informacién especifica necesaria para verificar las
caracteristicas de los instrumentos fabricados,

e) en el caso de un subconjunto, toda la informacidn necesaria para garantizar la
compatibilidad con otros subconjuntos o instrumentos de medida.

El organismo elaborard un informe de evaluacion al respecto y lo mantendra a
disposicion de la autoridad que lo haya designado. Sin perjuicio de lo establecido en el
articulo 58.12 de este real decreto, el organismo solo dara a conocer el contenido de este
informe, integramente o en parte, con el acuerdo del fabricante.

El certificado tendra una validez de diez afios a partir de la fecha de su emisién y podra
renovarse posteriormente por periodos de diez afios cada vez.
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En caso de que el disefio no satisfaga los requisitos aplicables de este real decreto, el
organismo se negara a expedir un certificado de examen de disefio e informara de ello al
solicitante, explicando detalladamente su negativa.

4.4 El organismo se mantendra informado de los cambios en el estado de la técnica
generalmente reconocido que indique que el disefio aprobado ya no puede cumplir los
requisitos aplicables de este real decreto, y determinara si tales cambios requieren mas
investigaciones. En ese caso, el organismo informara al fabricante en consecuencia.

El fabricante mantendra informado al organismo que ha emitido el certificado de
examen de disefio sobre cualquier modificacion fundamental del disefio aprobado que
pueda afectar a la conformidad con los requisitos esenciales de este real decreto o las
condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones requieren una aprobacién
adicional por parte del organismo que ha expedido el certificado de examen de disefio que
debera acompafiar al certificado original de examen de disefio.

4.5 Cada organismo informara a la autoridad que lo designé sobre los certificados de
examen de disefio y/o sobre cualquier adicional a los mismos que haya expedido o retirado
y, periédicamente o previa solicitud, pondra a disposicién de la autoridad competente la
lista de dichos certificados y/o adicionales a los mismos que hayan sido rechazados,
suspendidos o restringidos de otro modo.

La Comisién Europea, los Estados miembros y los demas organismos notificados en
cuanto se refiere a lo determinado en este real decreto de aplicacion al ambito de la UE
podran, previa solicitud, obtener una copia de los certificados de examen UE de disefio o
sus adicionales. Previa solicitud, la Comision de la Unién Europea y los Estados miembros
podran obtener una copia de la documentacion técnica y los resultados de los examenes
efectuados por el organismo notificado.

El Centro Espafiol de Metrologia como organismo de cooperacion administrativa, las
autoridades competentes de las comunidades auténomas y los demas organismos de
control metrolégico, en cuanto se refiere a lo determinado en este real decreto de
aplicacién en el ambito nacional podran, previa solicitud, obtener una copia de los
certificados de examen nacional de disefio o sus adicionales. Previa solicitud, el Centro
Espafiol de Metrologia como organismo de cooperacién técnica y las autoridades
competentes de las comunidades autbnomas podran obtener una copia de la
documentacién técnica y los resultados de los examenes efectuados por el organismo de
control metrolégico.

Los organismos estaran en posesion de una copia del certificado de examen de
disefio, sus anexos y sus adicionales, asi como del expediente técnico que incluya la
documentacion presentada por el fabricante hasta el final de la validez de dicho certificado.

4.6 El fabricante conservara a disposicion de las autoridades nacionales una copia
del certificado de examen disefio, sus anexos y sus adicionales, asi como la documentacion
técnica durante un periodo de diez afios después de la introduccion del instrumento en el
mercado.

5. Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo.

5.1 EI objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

5.2 El fabricante permitird la entrada del organismo en los locales de disefio,
fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le
proporcionara toda la informacién necesaria, en especial:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad,

b) los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada
al disefio, como los resultados de analisis, calculos, ensayos,

c) los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a
la fabricacién, como los informes de inspeccidn, los datos sobre ensayos y calibracion, los
informes sobre la cualificacion del personal afectado.
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5.3 El organismo efectuara auditorias periddicas a fin de asegurarse de que el
fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al fabricante un informe de
la auditoria.

5.4 Por otra parte, el organismo podra efectuar visitas inesperadas al fabricante. En
el transcurso de dichas visitas, el organismo podra, si ello fuera necesario, efectuar o
hacer efectuar ensayos de los instrumentos con objeto de comprobar el buen
funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentara al fabricante un
informe de la visita y, si se hubiese realizado algin ensayo, un informe del mismo.

6. Marcado de conformidad y declaracion de conformidad.

6.1 EIl fabricante aplicara el marcado que pueda corresponderle en base a lo
establecido en el anexo Il y, bajo la responsabilidad del organismo mencionado en el
punto 3.1 anterior, el nimero de identificacion de este Gltimo a cada instrumento que
satisfaga los requisitos de este real decreto que le sean de aplicacion.

6.2 Elfabricante redactara la declaracion de conformidad que pueda corresponderle,
segln el marco reglamentario de aplicacién para cada modelo de instrumento y la
mantendra a disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios
después de la introduccién del instrumento en el mercado. En la declaracién de
conformidad se identificara el modelo que es objeto de la misma y se mencionara el
namero del certificado de examen de disefio.

Se facilitaré4 una copia de la declaracion de conformidad a las autoridades competentes
previa solicitud.

Se proporcionara una copia de la declaracion de conformidad con cada instrumento de
medida que se introduzca en el mercado. No obstante, en aquellos casos en que se
suministre un gran nimero de instrumentos a un Unico usuario, podra interpretarse que
dicho requisito se aplica a toda una partida o envio y no a cada instrumento por separado.

7. Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del instrumento en el
mercado, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

a) ladocumentacion relativa a las actualizaciones del sistema de calidad citada en el
punto 3.1 anterior,

b) lainformacion relativa a la adaptacién a que se refiere el punto 3.5 anterior que se
haya aprobado,

c) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los
puntos 3.5, 5.3 y 5.4 anteriores.

8. Representante autorizado.

El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que se hace
referencia en los puntos 4.1 y 4.2 anteriores y cumplir las obligaciones contempladas en
los puntos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 y 7, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que
estén especificadas en su mandato.
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ANEXO Il

Requisitos esenciales comunes de los instrumentos de medida sometidos
a control metroldgico del Estado

Los instrumentos de medida deberan proporcionar un elevado nivel de proteccién
metrolégica con objeto de que las partes afectadas puedan tener confianza en el resultado
de la medicién, y deberan disefiarse y fabricarse con un alto nivel de calidad con respecto
a la tecnologia de medicion y a la seguridad de los datos de la medicién.

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

Este anexo es de aplicacion a todos los instrumentos de medida sometidos al control
metrolégico del Estado salvo que en su regulacién especifica se especifique lo contrario.

En esta seccidn se recogen los requisitos esenciales que deberan cumplir los
instrumentos de medida, completados, en los casos que asi lo requieran, por los requisitos
especificos establecidos, en su caso, en la reglamentacion especifica aplicable, en los que
se detallan ciertos aspectos de los requisitos generales.

Articulo 2. Definiciones.

a) Mensurando: Magnitud particular sometida a medicion.

b) Magnitud de influencia: Magnitud que no es el mensurando pero que tiene un
efecto sobre el resultado de la medicion.

c) Condiciones nominales de funcionamiento: Las condiciones nominales de
funcionamiento son los valores para el mensurando y para las magnitudes de influencia
que configuran las condiciones normales de trabajo de un instrumento.

d) Perturbacion: Una magnitud de influencia de valor comprendido entre los limites
especificados en el requisito correspondiente, pero fuera de las condiciones de
funcionamiento nominales especificadas del instrumento de medida. Una magnitud de
influencia es una perturbacion cuando no se han especificado las condiciones de
funcionamiento nominales para esa magnitud de influencia.

e) Valor critico de variacion: Valor critico de variacion es aquel valor al que el cambio
producido en el resultado de la medicién se considera indeseable.

f) Medida materializada: Una medida materializada es un dispositivo cuya finalidad
es reproducir o proporcionar de forma permanente, durante su uso, uno o mas valores
conocidos de una magnitud determinada.

g) Transaccién comercial de venta directa: Una transaccion comercial es de venta
directa si se cumplen las tres condiciones siguientes:

a) elresultado de la medicion sirve como base para el importe que se ha de pagar,

b) al menos una de las partes que participan en la transaccién relacionada con la
medicién es un consumidor o cualquier otra parte que necesita un nivel de proteccion
similar,

c) todas las partes en la transaccion aceptan el resultado de la medicion en ese
momento y lugar.

h) Entornos climaticos: Se entiende por entornos climaticos las condiciones en que
pueden utilizarse los instrumentos de medida. Para responder a las diferencias climaticas
existentes entre los Estados miembros, se ha definido una gama de limites de temperatura.

i) Empresa de servicio publico: Se considera empresa de servicio publico a un
suministrador de electricidad, gas, energia térmica o agua.
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Articulo 3. Requisitos esenciales.
1. Errores permitidos:

1. En condiciones nominales de funcionamiento y en ausencia de perturbaciones, el
error de medicion no deberia sobrepasar el valor del error maximo permitido (emp) que se
recoge en los pertinentes requisitos especificos relativos al instrumento de medida.

Salvo indicacion contraria en los requisitos especificos relativos al instrumento de
medida, el error maximo permitido se expresara como el valor bilateral de la desviacion del
valor verdadero de medicion.

2. En condiciones nominales de funcionamiento y en presencia de una perturbacién,
los requisitos de funcionamiento seran los establecidos en los requisitos pertinentes
relativos al instrumento de medida especifico.

Cuando el instrumento de medida esté concebido para ser utilizado en un campo
electromagnético continuo permanente establecido, el funcionamiento autorizado durante
el ensayo de modulacion de amplitud del campo electromagnético radiado no debera
exceder del error maximo permitido.

3. EIl fabricante debera especificar los entornos climaticos, mecanicos y
electromagnéticos para los que esta concebido el instrumento de medida, la alimentacién
de energia y otras magnitudes de influencia que puedan afectar a su exactitud teniendo en
cuenta los requisitos establecidos en la regulacién especifica del instrumento.

2. Entornos climaticos:

El fabricante debera especificar el limite superior de temperatura y el limite inferior de
temperatura entre los valores especificados en el cuadro 1 salvo si se indica otra cosa en
la regulacion especifica del instrumento de medida, e indicar si el instrumento de medida
esta diseflado para la humedad (condensacién o ausencia de condensacién) y si el
emplazamiento previsto para el instrumento de medida es en interior o exterior.

Cuadro 1

Limites de temperatura

Limite superior de temperatura . ......... 30°C 40 °C 55°C 70°C
Limite inferior de temperatura ........... 5¢°C -10°C -25°C -40°C

3. Entornos mecanicos:
Se clasifican en las clases M1 a M3 segun se describen a continuacién.

M1

Esta clase corresponde a los instrumentos de medida utilizados en emplazamientos
sometidos a vibraciones e impactos de poca importancia, por ejemplo, a instrumentos
adosados a estructuras portantes ligeras sometidas a vibraciones de poca importanciay a
sacudidas transmitidas por operaciones de arranque o actividades de percusion, portazos,
y otras similares.

M2

Esta clase corresponde a los instrumentos de medida utilizados en emplazamientos
con niveles de vibracion o de sacudidas importantes o altos, procedentes de maquinas o
provocados por el paso de vehiculos en las inmediaciones o proximos a maquinas de gran
envergadura, cintas transportadoras, y acaecimientos similares.
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M3
Esta clase corresponde a los instrumentos de medida utilizados en emplazamientos en
los que el nivel de vibracion y sacudida es alto y muy alto, por ejemplo, en el caso de
instrumentos de medida instalados directamente en maquinas, cintas transportadoras y
elementos similares.
Se tendran en cuenta las siguientes magnitudes de influencia en relacion con los
entornos mecanicos:
a) Vibracion.
b) Impacto mecanico.
4. Entornos electromagnéticos:
Se clasifican en las clases E1, E2, o E3 segun se describen a continuacién, a menos
que se disponga otra cosa en la regulacién especifica del instrumento de medida.
El
Esta clase corresponde a los instrumentos de medida utilizados en emplazamientos
con perturbaciones electromagnéticas correspondientes a las que es probable encontrar
en edificios residenciales, comerciales y de industria ligera.
E2
Esta clase corresponde a los instrumentos de medida utilizados en emplazamientos
con perturbaciones electromagnéticas correspondientes a las que es probable encontrar
en edificios industriales.
E3
Esta clase corresponde a los instrumentos de medida alimentados por la bateria de un
vehiculo. Tales instrumentos deberan cumplir los requisitos de la clase E 2 y los siguientes
requisitos adicionales:
a) caidas de tension causadas por la activacién de los circuitos de arranque de los
motores de combustién interna,
b) descargas transitorias causadas en caso de que se desconecte una bateria
descargada con el motor en marcha.
Se tendran en cuenta las siguientes magnitudes de influencia en relacion con los
entornos electromagnéticos:
a) cortes de tension,
b) breves caidas de tension,
c) tensiones transitorias en las lineas de suministro y/o de sefiales,
d) descargas electrostaticas,
e) campos electromagnéticos de radiofrecuencia,
f) campos electromagnéticos de radiofrecuencia conducida en las lineas de
suministro y/o de sefiales,
g) picos de tension en las lineas de suministro y/o de sefiales.
1%
Q
Otras magnitudes de influencia que se tendran en cuenta cuando proceda son las g
. . Q
siguientes: ° §
[52)
a) variacion de tension, &8
b) variacion de la frecuencia de la red, 8 g
c) campos magnéticos a la frecuencia de alimentacion, 3 o
d) cualquier otra magnitud que pueda tener una influencia significativa en la precision 2 8
del instrumento. ‘s
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Articulo 4. Ensayos.

Se aplicara lo dispuesto en los siguientes puntos a los fines de la realizacion de los
ensayos previstos en este real decreto y en la regulacion especifica que se aplique a
instrumentos y sistemas de medida sometidos a control metroldgico del Estado.

1. Normas basicas para los ensayos y la determinacién de errores.

Se verificaran los requisitos esenciales especificados en los puntos 1.1 y 1.2 del
precedente articulo 3 para cada una de las magnitudes de influencia pertinentes. Salvo
gue en la regulacion especifica de un instrumento de medida se establezca otra cosa,
estos requisitos esenciales se verificaran al aplicar de manera independiente cada una de
las magnitudes de influencia y sus efectos se evaluaran por separado, manteniendo
relativamente constantes en su valor de referencia todas las demas magnitudes de
influencia.

Los ensayos metrologicos se efectuaran durante o después de la aplicacién de la
magnitud de influencia, en funcion de cual sea la situacién que corresponda al
funcionamiento normal del instrumento de medida en el momento en que es probable que
aparezca la magnitud de influencia.

2. Humedad ambiente.

a) De acuerdo con el entorno climatico de funcionamiento para el que esta concebido
el instrumento de medida, puede ser adecuado, o bien el ensayo de calor humedo
constante (sin condensacion), o bien el ensayo de calor hiimedo ciclico (con condensacion).

b) El ensayo de calor hiimedo ciclico es adecuado en casos de condensacion alta o
cuando la penetracion de vapor se vea acelerada por el efecto de la respiracion. En
condiciones de humedad sin condensacion, sera adecuado el ensayo de calor himedo
constante.

Articulo 5. Reproducibilidad.

La aplicacién del mismo mensurando en un emplazamiento distinto o por un usuario
distinto, siempre que las demas condiciones de medicién sean las mismas, debera arrojar
unos resultados sucesivos de medicién muy similares. La diferencia de los resultados de
medicién debera ser pequefia cuando se compare con el error maximo permitido.

Articulo 6. Repetibilidad.

La aplicacion del mismo mensurando bajo las mismas condiciones de medicion debera
arrojar unos resultados sucesivos muy similares. La diferencia de los resultados de
medicién deberd ser pequefia cuando se compare con el error madximo permitido.

Articulo 7. Discriminacién y Sensibilidad.

Un instrumento de medida debera ser lo suficientemente sensible y su umbral de
discriminacién debera ser lo suficientemente bajo para la tarea de medicién para la que ha
sido disefiado.

Articulo 8. Durabilidad.

Un instrumento de medida debera ser disefiado de forma que mantenga una estabilidad
adecuada de sus caracteristicas metrolégicas a lo largo de un periodo de tiempo estimado
por el fabricante, siempre que su instalacién, mantenimiento y utilizaciéon sean los
adecuados y se sigan las instrucciones del fabricante, en las condiciones ambientales para
las que fue concebido.

Verificable en http://www.boe.es
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Articulo 9. Fiabilidad.

Un instrumento de medida debera ser disefiado para reducir cuanto sea posible los
defectos que puedan dar lugar a un resultado de medicién inexacto, a menos que la
presencia de tales defectos sea obvia.

Articulo 10. Aptitud.

1. Uninstrumento de medida deberd carecer de cualquier caracteristica que pueda
favorecer su uso fraudulento. Asimismo debera minimizarse la posibilidad de un uso
incorrecto involuntario.

2. Uninstrumento de medida debera adecuarse al uso para el que ha sido concebido,
teniendo en cuenta las condiciones practicas del trabajo, y no debera exigir del usuario una
destreza o formacion especial para obtener un resultado de medicion correcto.

3. Los errores de un instrumento de medida, de un servicio publico instalado en flujos
o corrientes fuera del campo controlado, no debera disponer de un sesgo indebido.

4. Cuando un instrumento de medida esté disefiado para la medicion de valores del
mensurando que permanecen constantes en el tiempo, el instrumento de medida debera
ser insensible a pequefias fluctuaciones del valor del mensurando, o debera actuar en
consecuencia.

5. Uninstrumento de medida debera ser resistente y estar elaborado con materiales
apropiados a las condiciones para las que ha sido concebido.

6. El instrumento de medida se disefiara de forma que permita controlar las
actividades de medicidn una vez que el instrumento se haya introducido en el mercado y
empezado a utilizarse. Si fuera necesario, como parte del instrumento se incluira el equipo
o software destinado a efectuar el control. En el manual de funcionamiento se describira el
procedimiento de ensayo.

Cuando un instrumento de medida lleve asociado un software que contenga otras
funciones ademas de la funciéon de medicion, el software indispensable para las
caracteristicas metrologicas seré identificable y no estaré influido méas alla de lo admisible
por el software asociado.

Articulo 11. Proteccion contra la corrupcion.

1. Las caracteristicas metroldgicas de un instrumento de medida no deberan verse
alteradas, mas alla de lo admisible, por la conexién a otro dispositivo, por ninguna
caracteristica del dispositivo conectado, o por ningln dispositivo que comunique a
distancia con el instrumento de medida.

2. Cualquier componente del soporte fisico que sea critico para las caracteristicas
metrologicas debera ser disefiado de forma que pueda ser protegido. Las medidas de
seguridad previstas deberan incluir pruebas evidentes de toda intervencion.

3. Cualquier software que sea critico para las caracteristicas metrolégicas debera ser
identificado como tal y debera estar protegido.

La identificacién del soporte l6gico debera ser proporcionada de forma sencilla por el
instrumento de medida.

Debera disponerse de una prueba evidente de intervencién durante un periodo de
tiempo razonable.

4. Los datos de medicién, el software que sea critico para las caracteristicas de las
mediciones y los parametros de importancia metroldgica almacenados o transmitidos,
deberan ser protegidos adecuadamente contra la corrupcién accidental.

5. En el caso de los instrumentos de medicién de empresas de servicio publico el
indicador de la cantidad total suministrada o los indicadores de los que puede extraerse la
cantidad total suministrada, que sirvan de referencia total o parcial para el pago no podran
ponerse a cero durante su utilizacion.

Verificable en http://www.boe.es
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Articulo 12. Informacién que debera figurar en el instrumento y acompaiiarlo.
1. Los siguientes datos deberan figurar en un instrumento de medida:
a) nombre, nombre comercial registrado o marca registrada del fabricante,
b) informacioén sobre su exactitud,
y, cuando proceda,
c) datos necesarios sobre las condiciones de utilizacion,
d) capacidad de medicion,
e) campo de medida,
f) marcado de identidad,
g) numero del certificado de examen de tipo o del certificado de examen de disefio,
h) informacién de si otros dispositivos adicionales, que proporcionan resultados
metrol6gicos, cumplen o no las disposiciones de este real decreto sobre control metroldgico
legal.
2. Los instrumentos que sean demasiado pequefios 0 cuya composicidn sea
demasiado sensible para que figure la informacion adecuada en ellos deberan llevar la
informacion necesaria en su embalaje, si lo hubiere, y en los documentos exigidos por las
disposiciones de este real decreto.
3. El instrumento de medida debera ir acompafiado de informacion sobre su
funcionamiento, a menos que ello resulte innecesario debido a la simplicidad del
instrumento. La informacion sera de facil comprensién y debera incluir, en su caso:
a) las condiciones nominales de funcionamiento,
b) las clases de entorno mecénico y electromagnético,
c) el limite superior e inferior de temperatura, y, si la condensacién es o no posible,
emplazamiento abierto o cerrado,
d) las instrucciones para su instalacién, mantenimiento, reparaciones y ajustes
permitidos,
e) las instrucciones para el manejo correcto y condiciones especiales de
funcionamiento,
f) las condiciones de compatibilidad con interfaces, subconjuntos o instrumentos de
medida.
4. Los grupos de instrumentos de medida idénticos que se utilicen en el mismo lugar,
o los instrumentos de medida utilizados para medir servicios publicos no requieren
necesariamente manuales de instruccién individuales.
5. A no ser que se indique lo contrario en la reglamentacion especifica aplicable al
instrumento o sistema de medida, el intervalo de escala para un valor medido debera ser
enlaformade 1 x 10" 2 x 10" 0 5 x 10", siendo n un namero entero o cero. La unidad de
medida o su simbolo deberan aparecer junto al valor numérico.
6. Las medidas materializadas deberan ir sefializadas con una escala o valor
nominal, donde figurara la unidad de medida utilizada.
7. Las unidades de medida utilizadas y sus simbolos seran conformes con las
disposiciones de la legislacion de la Unién relativas a las unidades de medida y sus
simbolos.
8. Todos los marcados e inscripciones previstos en los requisitos deberan ser claros, 9
indelebles, inequivocos e intransferibles. §
52
Articulo 13. Indicacion del resultado. 82
Py
1. La indicacion del resultado debera llevarse a cabo mediante una presentacion §‘E
visual 0 documento impreso. 5 g
2. La indicacion de cualquier resultado debera ser clara e inequivoca y debera ir 8;
acompafiada de las marcas e inscripciones necesarias para informar al usuario del g§
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significado del resultado. El resultado presentado debe ser de facil lectura en condiciones
de uso normales. Pueden presentarse otras indicaciones, a condicién de que no den lugar
a confusion con las indicaciones controladas metrolégicamente.

3. En caso de resultados impresos o grabados, la impresion o la grabacién deberan
ser también facilmente legibles e indelebles.

4. Los instrumentos de medida para las transacciones comerciales de venta directa
deberan disefiarse de modo que presenten el resultado de la mediciéon a ambas partes de
la transaccién cuando se instalen con este fin. Cuando ello resulte fundamental en el caso
de la venta directa, todo comprobante de pago facilitado al consumidor por un dispositivo
auxiliar que no se ajuste a los requisitos pertinentes de este real decreto llevara la
informacion restrictiva apropiada.

5. Con independencia de que puedan o no leerse a distancia, los instrumentos de
medida destinados a la medicion de servicios publicos deberan ir provistos en todos los
casos de un indicador controlado metrolégicamente accesible sin herramientas para el
consumidor. La lectura de este indicador sera el resultado de medicion que sirva de base
a la cantidad que se deba abonar.

Articulo 14. Otros procesamientos de datos para concluir la transaccion comercial.

1. Los instrumentos de medida, que no sean instrumentos de medida de servicios
publicos, deberan grabar en un soporte duradero los resultados de la medicién junto con
la informacion de identificacion de la transaccién concreta cuando:

a) la medicion no sea repetible, y
b) el instrumento de medida esté disefiado, normalmente, para su uso en ausencia
de una de las partes de la transaccion.

2. Ademas, al concluirse la medicion debera disponerse siempre que se solicite de
una prueba duradera del resultado de la medicion y de la informacién necesaria para
identificar la transaccion.

Articulo 15. Evaluacion de la conformidad.

Los instrumentos de medida deberan disefiarse de forma que permitan evaluar
facilmente su conformidad con los requisitos pertinentes de este real decreto y de la
regulacién especifica aplicable.

ANEXO Il
Identificacién de marcados, etiquetas y precintos

Seccién 1.2 Marcado de conformidad

Articulo 1. Marcados de conformidad.

1. El marcado CE, al que se refiere el articulo 11 de este real decreto, constara del
simbolo CE con arreglo al disefio establecido en el punto 1 del anexo Il del Reglamento
(CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008. Tendra
como minimo 5 mm de altura, de acuerdo con el siguiente modelo:

Verificable en http://www.boe.es
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2. En caso de reducirse o aumentarse el tamafio del marcado CE, deberan
conservarse las proporciones del logotipo.

3. El marcado adicional de metrologia constara de la letra M y de los dos Ultimos
digitos del afio en que se aplicd, enmarcados en un rectangulo. La altura del rectangulo
sera igual a la altura del marcado CE. El marcado adicional de metrologia se situara
inmediatamente a continuacién del marcado CE.

4. El marcado nacional a que se refiere el articulo 11 de este real decreto, constara
de la letra m con una tilde encima y de los dos ultimos digitos del afio en que se aplicd,
sobre fondo blanco, enmarcados en un rectangulo y tendrd como minimo 5 mm de altura.

fe=sn}

m 05

5. Elmarcado CE y el marcado adicional de metrologia o el marcado de conformidad
nacional, segun corresponda, se colocaran en el instrumento de medida o su placa de
caracteristicas de manera visible, legible e indeleble. En aquellos casos en los que esto no
sea posible o no pueda garantizarse por la naturaleza del instrumento de medida, se
colocara en los documentos adjuntos y en el embalaje, si es que existe.

6. Cuando un instrumento de medida conste de un grupo de dispositivos que
funcionen juntos, que no tengan la condicion de subconjuntos, el marcado se situara en el
dispositivo principal del instrumento.

7. El marcado de conformidad se colocara antes de que el instrumento de medida
sea introducido en el mercado.

8. El marcado de conformidad podran colocarse en el instrumento de medida durante
el proceso de fabricacion, si ello estuviera justificado.

9. Elmarcado CE y el marcado adicional de metrologia o el marcado de conformidad
nacional irdn seguidos del nimero o los nimeros de identificacion del organismo o los
organismos que participen en la fase de control de la produccion segun lo establecido en
el anexo I. El nimero de identificacion del organismo sera colocado por el propio organismo
0, siguiendo las instrucciones de este, por el fabricante o su representante autorizado.

10. El marcado CE, el marcado adicional de metrologia, o el marcado nacional y el
namero o los nimeros de identificacion del organismo o los organismos podran ir seguidos
de cualquier marca que indique un riesgo o uso especial.

Seccién 2.2 Etiquetas

Articulo 2. Verificacién después de reparacién o modificacion y de verificacion periddica.

1. Todo instrumento de medida que haya superado una verificacion, en cualquiera de
sus modalidades, debera llevar adherida una etiqueta que lo acredite, cuyas caracteristicas,
formato y contenido seran los siguientes:

INSTRUMENTO

Organismo Autorizado de Resultado de la verificacion
verificacion metrolégica

N.° de identificacion : Conforme

Fecha de verificacion Valido hasta
E F M A M J

Sello o identificacion del OAVM J A S @] N D

Verificable en http://www.boe.es
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2. El fondo de la etiqueta sera de color blanco. En la parte inferior derecha de la
etiqueta, mediante la perforacién de las casillas correspondientes, se indican los meses y
los afios hasta los que son validas las verificaciones realizadas.

3. Laetiqueta estara confeccionada con un material resistente a los agentes externos,
tanto atmosféricos como abrasivos y a los impactos. Sera de tipo adhesivo y autodestructiva
al desprendimiento. Tendra forma rectangular y sus dimensiones seran de 60 x 70
milimetros, debiéndose mantener las proporciones para otros tamafios.

4. Cuando un instrumento de medida conste de un grupo de dispositivos que
funcionen juntos, que no tenga la condicién de subconjuntos, el marcado se situara en el
dispositivo principal del instrumento.

5. Si por razones de tamafio o sensibilidad del instrumento de medida no fuera
posible aplicar la etiqueta, se colocara en la periferia de su instalacién y en la
documentacién correspondiente exigida en las disposiciones de su regulacién especifica.

Articulo 3. Vida util.

1. En los supuestos que asi lo determine una regulaciéon especifica para un
instrumento de medida de una informacion en la que figure la fecha de su instalacién, que
permita establecer la fecha de caducidad para su uso, determinando asi la vida Gtil maxima
en servicio, debera llevar adherida una etiqueta que lo acredite, cuyas caracteristicas,
formato y contenido seran los siguientes:

PRESCRIPCION DE VIDA UTIL

Segun lo determinado en el articulo 8.3 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre,
de Metrologia, el articulo 16.2 del Real Decreto 244/2016, de 3 de junio

Instalador Domicilio NIF
Fecha de instalacion: dia/mes/afno
Fecha de retirada definitiva del servicio: dia/mes/afio

2. Laetiqueta estara confeccionada con un material resistente a los agentes externos,
tanto atmosféricos como abrasivos y a los impactos. Sera de tipo adhesivo y autodestructiva
al desprendimiento. Tendra forma rectangular y sus dimensiones seran de 50 x 30
milimetros, debiéndose mantener las proporciones para otros tamafios, que en los casos
de ser menores que el indicado debera permitir visualizar de forma clara su contenido. El
fondo de la etiqueta sera blanco.

3. La rotura o deterioro sensible de la etiqueta que impida la visualizaciéon de su
contenido, imposibilitara la posible reinstalacion del instrumento de medida al que esta
adherida. Para la reinstalacion del instrumento, cuando esta situacion se plantee, se
requerira de la incorporacion de una nueva etiqueta como la establecida en el punto 1
precedente, con los datos que la anterior.

Articulo 4. Uso restrictivo.

1. La etiqueta que, con las caracteristicas de indelebilidad establecidas en este
anexo, determina un uso restrictivo para un instrumento de medida, con relacién a la
referencia contenida en el apartado 1.6 del apéndice Ill del anexo VI estara constituida por
una letra «m» mayuscula en caracter de imprenta negro sobre un fondo rojo cuadrado de
al menos 25 mm de lado y el conjunto ira cruzado por dos diagonales.

Verificable en http://www.boe.es
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2. Los instrumentos a los que se hace referencia en el articulo 12.1 de este real
decreto incorporaran una etiqueta, con las caracteristicas de indelebilidad establecidas en
este anexo, estableciendo uso restrictivo para el mismo con la siguiente leyenda sobre
fondo blanco:

“Dispositivo no sometido a control metroldégico del Estado. La informacion
sometida a control legal es la expresada en el visor del instrumento”

3. Los instrumentos a los que se hace referencia en el apartado 7.8 del apéndice | del
anexo Il incorporaran o llevaran adherida una etiqueta, con las caracteristicas de
indelebilidad establecidas en este anexo, una inscripcién con el siguiente literal sobre
fondo blanco:

“Prohibida su utilizacion para la venta directa al publico”

Articulo 5. Inhabilitacion para el servicio.

1. Todo instrumento de medida que no haya superado una verificacién, en cualquiera
de sus modalidades, debera llevar adherida en un lugar visible una etiqueta de
inhabilitacién para el servicio cuyas caracteristicas, formato y contenido, seran los
siguientes:

El texto «<CONTROL METROLOGICO», el del tipo de instrumento y la calificacion de
«FUERA DE SERVICIO» sera en letra mayuscula en negro sobre fondo rojo. También
figurara el nombre de la entidad verificadora, su nimero de identificacion y la fecha en que
se realizo el control que dio lugar a la inhabilitacion para el servicio.

2. Laetiqueta estara confeccionada con un material resistente a los agentes externos,
tanto atmosféricos como abrasivos y a los impactos. Sera de tipo adhesivo y autodestructiva
al desprendimiento. Tendra forma rectangular y sus dimensiones seran las adecuadas al
instrumento en cuestion y a su visibilidad.

Seccién 3.2 Inscripciones del Registro de Control Metroldgico

Articulo 6. Identificaciones.

1. A efectos de la identificacion de las inscripciones del Registro de Control
Metroldgico que se establece en el articulo 18 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de
Metrologia, se indican las siguientes tablas de cédigos:

Verificable en http://www.boe.es
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Tabla 1. Cddigos de identificacion de las Administraciones Publicas

Administracion Pablica Cédigo
Centro Espafiol de Metrologia . ... ....... ... ... ... ...... 00
Comunidad Autonoma del PaisVasco.................... 01
Comunidad Autonoma de Catalufia . ... .................. 02
Comunidad Auténomade Galicia. . . ..................... 03
Comunidad Auténoma de Andalucia .. ................... 04
Comunidad Autonoma del Principado de Asturias. . ......... 05
Comunidad Autonoma de Cantabria . .................... 06
Comunidad Autonoma de LaRioja. . ... .......... ... .. 07
Comunidad Autonoma de la Regionde Murcia . ... ......... 08
Comunidad Valenciana. . .. ..., 09
Comunidad Autbnomade Aragon. . ..............coou... 10
Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha. . ............ 11
Comunidad Auténomade Canarias . . . ................... 12
Comunidad Foralde Navarra. . .......... ..., 13
Comunidad Autbnoma de Extremadura. .. ................ 14
Comunidad Autonoma de las llles Balears. . ... ............ 15
Comunidad de Madrid . ........ ... i 16
Comunidad de CastillayLedn............. .. ... ....... 17

Tabla 2. Cddigo de identificacion de sectores de actividad

M Masa, fuerza y pesaje.

E Electricidad.

G Gases.

A Agua.

H Hidrocarburos.

P Presion.

D Dimensional.

\% Volumetria.

C Termometria y Calorimetria.

T Tiempo y frecuencia.

N Preenvasados.

| Instrumentos especiales.

2. Atoda inscripcion en el Registro de Control Metrologico de entre las previstas en
el articulo 46.1 de este real decreto, se le asignara una identificacion alfa-numérica, en la
forma siguiente:

| xx-v-zzzz MM

Donde:

a) «XX» representan los dos digitos que identifican a la Administracion Pablica que f
efectle la inscripcion, de acuerdo con la relacion de cédigos de identificacién contenida en 3
tabla 1. 3 §

b) «Y» eslaletra que sirve para identificar el sector de actividad, de acuerdo con los 03
codigos de identificacion relacionados en la tabla 2. g g

<
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C) «ZZZZ» son los cuatro digitos correspondientes al nUmero correlativo de registro
dentro de cada sector de actividad, asignados por la Administraciéon Publica que lleve a
cabo la inscripcion.

d) «MM» son los dos digitos correspondientes al ordinal de la modificacion prevista
en el articulo 50.3 de este real decreto. No figuraran en la inscripcién inicial.

3. Atoda inscripcién en el Registro de Control Metrologico de entre las previstas en
el articulo 46.2 de este real decreto, se le asignara una identificacion alfa-numérica, en la
forma siguiente:

XX-WW-ZZZZ | MM |

Donde:

a) «XX» representan los dos digitos que identifican a la Administracion Pablica que
designé al organismo, de acuerdo con la relacion de cédigos de identificacion contenida en
la tabla 1.

b) «WW» representan el tipo de organismo: ON para los organismos notificados, OC
para los organismos de control metrologico y OV para los organismos autorizados de
verificacion metrolégica.

C) «ZZZZ» son los cuatro digitos correspondientes al nimero correlativo de registro,
asignado por la Administracién Puablica que lleve a cabo la inscripcion.

d) «MM>» son los dos digitos correspondientes al ordinal de la modificacién prevista
en el articulo 50.3. No figuraran en la inscripcion inicial.

4. Atoda inscripcion en el Registro de Control Metroldgico de entre las previstas en
el articulo 46.3, se le asignara una identificacion alfa-numérica, en la forma siguiente:

| xxv-zzzzrivm |

Donde:

a) «XX» representan los dos digitos que identifican a la Administracion publica que
efectle la inscripcion, de acuerdo con la relacién de codigos de identificacién contenida en
el anexo |.

b) «Y» eslaletra que sirve para identificar el sector de actividad, de acuerdo con los
cédigos de identificacion relacionados en la tabla 2.

C) «ZZZZ» son los cuatro digitos correspondientes al nUmero correlativo de registro
dentro de cada sector de actividad, asignados por la Administracién Publica que lleve a
cabo la inscripcion.

d) «R» es la identificacion especifica de reparador.

e) «MM»x» son los dos digitos correspondientes al ordinal de la modificacion prevista
en el articulo 50.3. No figuraran en la inscripcion inicial.

Seccion 4.2 Precintos

Articulo 7. Obijeto.

Esta seccion tiene por objeto el establecimiento de los requisitos generales aplicables
a los precintos reglamentarios de cualquier tipo con independencia de su tipologia, tamafio,
material de fabricacion, u otros parametros semejantes, que sean utilizados por los
organismos de verificacion metrolégica o los reparadores. Se excluyen del ambito de
aplicacion de esta seccion, los precintos utilizados por los agentes a los que se refiere la
Seccion 62 del Capitulo Il y los organismos notificados.

Verificable en http://www.boe.es
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Articulo 8 Identificacion de precintos.

1. La identificacidon de los precintos, a los efectos de su normalizacion a nivel
nacional, dispondra de un maximo de 7 digitos en la parte que corresponde al numeral del
precinto segun el siguiente esquema:

I XX-Y- NNNNNNN I

Donde «XX» identifica a la Administracion Publica en la que se realiza la solicitud del
precinto, «Y» identifica el sector de actividad en el actla el solicitante del precinto a la que
se afiadira la citada identificacion numeral, asignada por la Administracién Publica
correspondiente, del precinto con 7 digitos «<KNNNNNNN».

2. Los precintos podran incorporar sistemas de identificacion por cédigos de barras,
pudiendo ser utilizados ademas sistemas de lectura por radiofrecuencia. En ambos
supuestos su utilizacién no impedira o limitara que los mismos cumplan con los requisitos
de identificacion normalizados y establecidos en este anexo, manteniendo la visualizacion
inequivoca de la numeracion minima exigible establecida en los supuestos de precintos de
menor tamafio, sin ningun margen de error.

3. Los precintos podran incorporar, ademéas de las identificaciones
reglamentariamente establecidas, la identificacién comercial del fabricante del precinto y/o
la del agente, siempre que dichas incorporaciones puedan crear confusion de identificacion
con la reglamentariamente exigible.

Articulo 9. Modelos y tipologias de los precintos.

1. Los precintos deberan ser de un material sélido, con un grado de resistencia
acorde con el entorno de ubicacion prevista y su posicionado en el instrumento, asi como
adecuado a los fines de los puntos accesibles a proteger y el tipo de instrumento en el que
se incorporen, con posibilidad de grabar o incorporar las identificaciones autorizadas, o
cualesquiera otras, que fuera necesario colocar en los instrumentos reparados o
modificados.

2. Se prohibe expresamente la utilizacién de precintos de plomo debido a su toxicidad
y posibles efectos perjudiciales para el medio ambiente, asi como a la facilidad para su
manipulacion fraudulenta en determinadas circunstancias.

3. Los precintos deberan atenerse a los siguientes requisitos generales:

a) Aportaran una solucion visual delatora de su posible violacion.

b) Las impresiones a realizar seran indelebles, permanentes y resistentes a
agresiones externas.

c) Conindependencia de su forma geométrica esta debera ser acorde en tamafio con
el instrumento a precintar y el punto a proteger.

Los precintos deberan atenerse a los siguientes requisitos especificos segin su
tipologia:

3.1 Tipo cable.

a) Seran del tipo de cierre rotativo con una o dos cartelas debiendo figurar en una de
ellas el niUmero del precinto.

b) El rotor de precintado deberd incorporar al menos los tres ultimos digitos de la
numeracion que exhiba el precinto en su cartela e incorporar un testigo que detecte la
posible sustitucion del mismo.

c) Permitiran utilizar longitudes de cable variables segun el elemento a precintar de
que se trate.

d) El cable serd maleable de una resistencia apropiada y sin ningun tipo de funda.

cve: BOE-A-2016-5530
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3.2 Tipo etiqueta.

a) Seran de tipo autoadhesivo.

b) Se destruiran al desprendimiento o intento de separacion de la base en que se
apliquen, o bien pudiendo también de forma optativa dejar una marca, o material residual
de dificil eliminacion, sobre la base en que fue aplicado.

c) Estara confeccionada con un material resistente a los agentes externos, tanto
atmosféricos como abrasivos y a los impactos.

4. En los casos en que se tengan que utilizar precintos que no permitan la
incorporacion de la identificacion establecida en este anexo, por ejemplo embutidos,
I6gicos o de cualquier otro tipo, deberan ser identificados por un cédigo compatible con el
tipo de precinto a utilizar, que debera quedar vinculado en el documento que acredite la
actuacién de reparacién o modificacién y precintado realizada, con la identificacién de
precinto establecida en el presente documento. También para estos tipos de precintos
debera poderse aportar una solucion visual o l6gica, segun proceda, delatora de su
violacién.

5. Adicionalmente para los instrumentos de servicios publicos que tengan establecida
vida util podré ser utilizada una envolvente debidamente soldada, termo sellada o similar
que se fracture si se produce una intervencién en el instrumento.

Articulo 10. Ambito de territorialidad en el uso de precintos en las reparaciones y
modificaciones de instrumentos en servicio.

Los precintos cuya emision se haya efectuado legalmente al amparo de una normativa
del territorio nacional podran utilizarse en cualquier lugar del territorio nacional, segun lo
dispuesto en el articulo 19.3 de la Ley 32/2014, de 22 de diciembre, de Metrologia. A tal
efecto las Administraciones Publicas concernidas, en el seno de la Comisién de Metrologia
Legal del Consejo Superior de Metrologia, intercambiaran la informacion pertinente para el
ejercicio de las actuaciones de control e inspeccion que puedan tener establecidas en sus
ambitos territoriales.

Articulo 11. Modificacién de precintos en fase de instrumentos en servicio para
suministros medidos por contador.

Cuando un suministrador de electricidad, agua, gas u otros bienes distribuidos por
redes y medidos por contador detecte fraudes frecuentes por levantamiento de precintos
de los instrumentos podra solicitar a la Administracién Publica competente en el lugar de
su instalacion la sustitucion de alguno de los precintos del instrumento por otro con mejores
sistemas de deteccion de su violacion. Para que esto pueda autorizarse el instrumento
debera disponer de al menos dos precintos que impidan su apertura de forma que se
autorizar la sustitucion de uno solo de ellos.

ANEXO IV

Software legalmente relevante vinculado a la medicién en los instrumentos
de medida sometidos a control metroldgico del Estado

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. El presente anexo tiene por objeto la regulacién del software legalmente relevante
de los instrumentos de medida (o de subconjuntos de los mismos) durante el proceso de
evaluacion de conformidad, garantizando el cumplimiento de los requisitos esenciales
comunes de los instrumentos de medida, asi como, en su caso, los requisitos especificos.
La evaluacion de la conformidad obliga a un analisis de las caracteristicas de este software
y, cuando sea aplicable, de los equipos sobre los que trabaja.

2. Este anexo es de aplicacién a todos los instrumentos de medida sometidos al
control metrolégico que dispongan de software.

Verificable en http://www.boe.es
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Articulo 2. Términos y definiciones.

Actualizacion del software: proceso mediante el que el software se transfiere de forma
automdtica a un instrumento de medida o subconjunto del mismo, por cualquier medio
técnico, desde una fuente local o remota (p. ej., medios de almacenamiento
intercambiables, ordenador portétil, ordenador remoto), a través de conexiones
establecidas discrecionalmente por el fabricante (p. ej., enlace directo, redes). El
instrumento dispondra de un registro de sucesos no volatil donde se almacenaran las
caracteristicas de los eventos de la actualizacién del software. La capacidad de dicho
registro serd apropiada para cada tipo de instrumento y permitira conocer su historial de
actualizaciones. En caso de llenado del registro, el instrumento debera quedar inhabilitado
para la realizacion de funciones metroldgicas legalmente relevantes.

Almacenamiento a largo plazo: registro de los datos resultantes de las mediciones que
sean legalmente relevantes. Deberéa incorporarse en el propio instrumento o sistema
cuando reglamentariamente esté establecido y con independencia de su clasificacion de
tipo (P o V).

Configuracion Tl (Tecnologias de la Informacion): disefio de un instrumento de medida
respecto de las funciones Tl y de los elementos caracteristicos que sean independientes
de la funcion de medicién. Tendran consideracion de configuraciones Tl a los efectos de la
aplicacion de lo establecido en este anexo: el almacenamiento a largo plazo de los datos
de medida, la transmision de los datos de medida, la actualizacion del software y la
separacioén de software.

Identificador del software: secuencia de caracteres legibles, ligada indefectiblemente
al software (usualmente nimero de version).

Instrumento de medida desarrollado especificamente (tipo P): instrumento de medida
disefiado y construido especificamente para una tarea concreta. Por consiguiente, todo el
software se desarrolla para realizar la medida.

Instrumento de medida que utiliza un ordenador universal (tipo U): instrumento de
medida que consta de un ordenador de propésito general, que suele ser un sistema
basado en ordenador personal, para realizar funciones legalmente relevantes. Se asume
gue un sistema de medida es de tipo U si no se cumplen las condiciones de un instrumento
de medida desarrollado especificamente (tipo P).

Interfaz de comunicacion: interfaz electrénica, optica, de radiofrecuencia o por
cualquier otro sistema o tipo que permite que la informacion se transfiera automaticamente
entre los componentes de los instrumentos de medida, subconjuntos y dispositivos
externos.

Interfaz de usuario: interfaz que constituye la parte del instrumento o sistema de
medida que permite transmitir informacion entre un usuario y el instrumento de medida o
sus componentes, como por ejemplo un interruptor, un teclado o un ratén.

Parametro especifico del dispositivo: parametro legalmente relevante con un valor que
depende de cada instrumento. Los parametros especificos de dispositivo estan
compuestos por los parametros de ajuste y los parametros de configuracion (p. €j., valor
maximo, valor minimo, unidades de medida, nUmero de serie y otros conceptos
semejantes.

Parametro especifico del tipo: parametro legalmente relevante cuyo valor es igual en
todos los instrumentos de ese tipo, entre otros por ejemplo: version del SW, checksum,
modelo. Los parametros especificos del tipo forman parte del software.

Parametro legalmente relevante: pardmetro de un instrumento de medida o de un
subconjunto sometido a control metroldgico. Se pueden distinguir los siguientes parametros
legalmente relevantes: parametros especificos del tipo y parametros especificos del
dispositivo.

Proteccion del software: método que permita asegurar la integridad del software
legalmente relevante del instrumento de medida, mediante precintos fisicos o ldgicos.

Registro de sucesos: registro que permite conservar los datos relativos a las
actualizaciones de software o cambio de parametros. Sirve como medio para supervisar
éstos.

Verificable en http://www.boe.es
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Registro de errores: archivo de datos continuo que contiene informacion de los fallos y
defectos que influyen en las caracteristicas legalmente relevantes.

Separacién del software: separacién inequivoca del software entre el legalmente
relevante y el que no lo es. El intercambio de datos entre ambos tipos de software debe
realizarse mediante una interfaz protectora. Dicha interfaz forma parte del software
legalmente relevante. Si no hay separacion de software, todo el software en conjunto se
considera legalmente relevante.

Software legalmente relevante: programas informaticos, datos, registros y parametros
pertenecientes a un instrumento de medida o subconjunto, que definen o satisfacen
funciones que estan sujetas a control metrolégico. Estas funciones son aquellas que
contribuyen al calculo de los valores de medida o que afecten a éste 0 que contribuyan a
funciones auxiliares, tales como:

a) visualizacion, almacenamiento y seguridad de los datos y registros legalmente
relevantes,

b) identificacion del software,

c) actualizacion del software,

d) transmisién, recepcién y verificacién de datos metrolégicamente relevantes,

e) impresion de datos legalmente relevantes.

Validacién: confirmacion del cumplimiento de los requisitos particulares para el uso
previsto mediante el examen y la aportacién de evidencias objetivas.

Articulo 3. Generalidades.

1. En instrumentos que estén sometidos a control metrolégico del Estado, la
presentacion de un resultado de medida debera ser clara e inequivoca y serd generada
por un software sometido a control metrolégico.

2. El software del instrumento de medida estara disefiado de forma que permita
evaluar facilmente su conformidad o bien, el fabricante aportara los medios que faciliten
dicha actividad de evaluacién. El software estara disefiado de forma que no admita
perturbaciones, ni de otros programas informéticos ni de otras interfaces o subconjuntos.
Si el software utilizado para mostrar o imprimir los datos almacenados legalmente
relevantes no esta integrado en el instrumento, estar4 también sometido a control
metrologico del Estado. Deberd garantizarse que la seguridad y estabilidad de los
instrumentos que utilicen un sistema operativo sea acorde con lo establecido en este
anexo para el software legalmente relevante.

3. Es posible la modificacion del software legalmente relevante de los instrumentos
sometidos a control metroldgico cuando la adicion de nuevas funciones o la modificacién
de las existentes asi lo aconsejen. Cualquier modificacion del software legalmente
relevante en los instrumentos mencionados, requerira la certificacion adicional o, incluso,
una nueva certificacion en caso de modificaciones sustanciales. En cualquier caso, dichas
certificaciones de evaluacion de la conformidad sélo podran ser realizadas por el
organismo que llevo a cabo la evaluacion inicial. La determinacién del tipo de certificacion
(adicional o nueva certificacion) corresponde al organismo, tras el examen de la naturaleza
de las modificaciones.

4. Sera el fabricante quien determine qué requisitos debe satisfacer cada instrumento.
El organismo designado evaluador determinara durante el proceso de certificacion del
software si dichos requisitos son suficientes para garantizar la correcta realizacién de las
funciones legalmente relevantes.

5. Los requisitos esenciales aplicables al software de los instrumentos de medida
serén los establecidos en este real decreto y en su regulacion especifica. El procedimiento
técnico de ensayos para la comprobacion de estos requisitos, asi como los medios
técnicos que se empleen, dependeran de la solucién aportada por el fabricante. Asimismo
para estas comprobaciones podrd ser de aplicacién lo establecido en las normas
armonizadas (versiones en vigor de las mismas) o en las Recomendaciones Internacionales
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OIML (documentos normativos en vigor), tomando en consideracion los requisitos
esenciales publicados por la Comisién Europea u otros documentos aprobados por
organismos nacionales e internacionales (UNE-EN/ISO, OIML, WELMEC, etc.) o mediante
la adopcion de cualquier otra solucién técnica de acuerdo con lo previsto en el articulo 15.5
de este real decreto.

6. El software se disefiara de tal forma que permita realizar la descarga externa para
su evaluacion de conformidad e inspeccion. Se deben facilitar las instrucciones apropiadas
a los organismos notificados o de control metroldgico y a las autoridades inspectoras para
que puedan llevar a cabo dicho proceso.

7. Los procesos de verificacién en servicio e inspeccion, deben de poderse realizar
de una forma sencilla, sin ambigiedad y sin necesitar medios adicionales para su
realizacién o, en caso de necesitarse, deben ser facilitados por el responsable de su
comercializacion y puesta en servicio.

8. EIl agente econdmico beneficiario de la certificacion de software presentara una
declaracion comprometiéndose a no revelar a terceros el codigo fuente, o de otros datos
que puedan permitir el acceso a la modificacion de los parametros legalmente relevantes.

9. La documentacion del software, utilizada para su evaluacion, y una descarga
externa del mismo, deberd ser guardada y custodiada por el organismo emisor del
certificado.

10. Los resultados de las actividades realizadas para la validacion del programa o
programas sometidos a control metrolégico deberan quedar incluidas, junto con otros
datos y caracteristicas técnicas del instrumento y sus programas, en el correspondiente
Certificado de Evaluacion de la Conformidad del instrumento. También podra emitirse una
«Certificacidon de Software» o «Adicional a la Certificacion de Software» cuando el
instrumento disponga de un Certificado de Evaluacién de la Conformidad anterior que no
haya contemplado los requerimientos de este anexo. La emisién de este documento
debera establecer la aptitud de los programas para la realizacién de las funciones de
caracter legalmente relevantes para las que el instrumento ha sido fabricado, siempre que
se mantengan las versiones declaradas.

Articulo 4. Modificacion del software.

1. Cada vez que se modifique todo o parte del software legalmente relevante, el
agente econdmico beneficiario de la certificacién estard obligado a comunicarlo al
organismo designado evaluador y no se aplicara la modificacion hasta que no sea
favorablemente evaluada por el organismo.

2. La modificacién del software, no eliminara ni alterara los registros y datos histdricos
legalmente relevantes del instrumento de medida.

3. El agente econdémico beneficiario de la certificacion de software estara obligado a
enviar al organismo designado evaluador la documentacion con la informacién necesaria
para la modificacién del software.

Articulo 5. Requisitos iniciales comunes.

1. El fabricante debera aportar la documentacién técnica que permita evaluar la
conformidad del software con los requisitos esenciales aplicables.

2. El solicitante de la evaluacion de la conformidad presentara declaracion firmada,
relativa a que:

a) La documentacion presentada para la certificacion del software, es completa,
correcta y no existen otros comandos y funciones, legalmente relevantes, distintos de los
relacionados.

b) Se compromete a no realizar acciones que vulneren la interface protegida o alteren
las funciones que esta realiza.

¢) Ninguna propiedad del software legalmente relevante, es contraria a la regulacién
que se aplique.

cve: BOE-A-2016-5530
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d) No revelara los archivos fuente y las claves de acceso a la modificacion de
parametros o programas legalmente relevantes.

3. Deberé disponerse de instrucciones apropiadas para la lectura del histérico de los
datos, de los errores de los dispositivos o de los errores detectados relativos a cambios
accidentales o intencionados. También estaran disponibles las instrucciones para la
inspeccion del registro de sucesos de actuaciones de operadores autorizados y los
cambios de parametros legalmente relevantes.

4. No se permitird el borrado parcial o total de los registros de sucesos y de los datos
legalmente relevantes, salvo que se garantice al menos durante el periodo de tiempo que
pueda estar establecido en cualquier regulacién especifica aplicable al instrumento de
medida.

5. Deberéa quedar garantizado que la actualizacién de la fecha y hora del instrumento
no influye ni en la medida, ni en los registros de sucesos almacenados, ni origina lecturas
con informacién errénea de los registros historicos de medidas. De no ser asi, los sistemas
que establezcan o modifiquen la fecha y hora estaran sometidos a control metrolégico.

6. Elregistro de sucesos debe incluir, segin proceda:

a) laidentificacion del suceso (usualmente el nombre),
b) el valor del suceso (el valor actual o anterior),

c) lafechay hora del cambio,

d) el agente que realiza el suceso.

Los datos contenidos en el registro de sucesos no podran ser accesibles a los fines de
su eliminacion o modificacion y estaran convenientemente protegidos contra la corrupcién
accidental.

Dado que los registros de sucesos pueden recoger diversos tipos de eventos, debera
tenerse en cuenta esta circunstancia a la hora de determinar su capacidad maxima.

7. El registro de errores se utilizara especialmente cuando se produzcan fallos de
almacenamiento en dispositivos volatiles.

Articulo 6. Certificado de conformidad.

El certificado de conformidad debera incluir la informacién a la que se refiere este
anexo o citar el namero de documento de validacion del software sometido a control
metrolégico, indicando «Que debe de ser utilizado conjuntamente con este certificado de
conformidad» Esta informacion serd, al menos, la siguiente:

a) Identificacion y descripcién de los componentes electrénicos que son importantes
para el software.

b) Descripcion general del entorno informatico necesario para utilizar el software
sometido a control metrolégico.

c) Descripcion general del software sometido a control metrolégico (incluida la
separacion de software, si esta ha sido implementada).

d) Descripcion general e identificacion de las interfaces.

e) Identificacién y descripcion de las ubicaciones de los componentes en el
instrumento de medida (EPROM, procesador, disco duro y accesorios similares) que
deben precintarse o protegerse.

f) Instrucciones para la comprobacion de la identificacion del software.

g) En caso de precinto l6gico, instrucciones para la inspeccion de los registros de
sucesos.

h) Instrucciones para realizar la descarga externa del software validado.

cve: BOE-A-2016-5530
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ANEXO V
Modelo de declaracion de conformidad
Declaracion UE o nacional de conformidad [n.° optativo del fabricante]
1. Modelo de instrumento/instrumento (producto, tipo, lote 0 nimero de serie):
2. Nombre y direccion del fabricante y, en su caso, su representante autorizado:
3. Lapresente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante.
4. Objeto de la declaracion (identificacion del instrumento que permita la trazabilidad)
podra, cuando sea necesario para la identificacion del instrumento, incluir una imagen):
a) (Caso de instrumento sometido a legislacion armonizada). El objeto de la
declaracion descrita anteriormente es conforme con la legislacién de armonizacion
pertinente de la Unidn: (citar las disposiciones que correspondan). O bien
b) (Caso de instrumento sometido a legislacion no armonizada). El objeto de la
declaracion descrita anteriormente es conforme con la legislacién espafiola: (citar las
disposiciones que correspondan).
5. Referencias a las normas armonizadas o documentos normativos pertinentes
utilizados, o referencias a las otras especificaciones técnicas respecto a las cuales se
declara la conformidad.
6. Cuando proceda se citara:
a) el organismo notificado o de control metrologico (hombre, nimero de identificacion),
b) ha efectuado... (descripcién de la intervencion), y
c) expide el certificado n.°:
7. Informacion adicional:
Firmado en nombre de:
(lugar y fecha de expedicion):
(nombre, cargo) (firma):
ANEXO VI
Instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico
Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.
1. Constituye el objeto de este anexo la regulacion del control metrolégico del Estado
de los instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico que se definen en el
articulo 2.
2. El presente anexo se aplicara a todos los instrumentos de pesaje de funcionamiento
no automético distinguiéndose, en cuanto a su utilizacion se refiere, los siguientes campos:
a) determinacion de la masa para las transacciones comerciales,
b) determinacién de la masa para el calculo de una tasa, arancel, impuesto, prima,
multa, remuneracidn, indemnizacién u otro tipo de canon similar,
c) determinacion de la masa para la aplicacidon de leyes o reglamentos o para a
peritajes judiciales, §
d) determinacién de la masa en la practica de la medicina en lo referente a la pesada ° §
de los pacientes por razones de control, de diagnéstico y de tratamientos médicos, 3 2
e) determinacion de la masa para la preparacion en farmacia de medicamentos y §§
determinacion de la masa en la fabricacion y los analisis efectuados en los laboratorios 26
farmacéuticos, wg
a8
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f) determinacién del precio en funcion de la masa para la venta directa al publico y la
elaboracién de preenvasados,
g) cualquier aplicacion diferente a las mencionadas en las letras a) a f).

Articulo 2. Definiciones.

Instrumento de pesaje: instrumento de medida que sirve para determinar la masa de
un cuerpo utilizando la accién de la gravedad sobre dicho cuerpo. Un instrumento de
pesaje también puede servir para determinar otras cantidades, magnitudes, pardmetros o
caracteristicas relacionadas con la masa.

Instrumento de pesaje de funcionamiento no automéatico o instrumento: instrumento de
pesaje que requiere la intervencién de un operador para determinar el peso.

Articulo 3. Fases de control metroldgico.

El control metroldgico del Estado establecido en este anexo es el que se regula en la
seccién 3.2 del capitulo 1l de este real decreto y que se refiere a la fase de comercializacion
y puesta en servicio.

Articulo 4. Requisitos esenciales.

1. Los requisitos esenciales que deben cumplir los instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico destinados a ser utilizados para las aplicaciones a) a f) del
articulo 1, seran los que se establecen en el apéndice I.

2. Los ensayos a realizar para la evaluacion de la conformidad seran los indicados
en el apéndice Il.

3. Las inscripciones que deben figurar en los instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico se establecen en el apéndice IlI.

4. Los procedimientos de evaluacién de la conformidad para los instrumentos
de pesaje de funcionamiento no automatico destinados a ser utilizados para las
aplicaciones a) a f) del articulo 1, seran los descritos en el apéndice IV.

Articulo 5. Procedimientos de evaluacién de la conformidad.

1. Los médulos que se utilizaran para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad
de los instrumentos a los que se refiere el articulo 1, campos de utilizacién a) a f), de este
anexo, seran elegidos, entre los que se describen en el apéndice IV por el fabricante,
seleccionando alguna de las opciones siguientes:

a) Mddulo B, examen UE de tipo, mas Modulo D, conformidad con el tipo basada en
el aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.

b) Mddulo B, examen UE de tipo, mas Modulo F, conformidad con el tipo basada en
la verificacion del instrumento.

¢) Modulo G, conformidad basada en la verificacién por unidad.

2. Ademaés para los instrumentos a los que se refiere el articulo 1 para los campos de
utilizacion a) a f) de este anexo, que no utilicen dispositivos electronicos y cuyo dispositivo
de medicién de carga no emplee resortes para equilibrar la carga, ademas sera posible
seleccionar las opciones siguientes:

a) Maoadulo D1, aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.
b) Maddulo F1, conformidad basada en la verificacion de los instrumentos.

Verificable en http://www.boe.es
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APENDICE |
Requisitos esenciales

La terminologia utilizada es la de la Organizacién Internacional de Metrologia Legal.

Si el instrumento comprende o esta conectado a dispositivos que no se utilizan o no
estan destinados a ser utilizados para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1, letras
a) a f), dichos dispositivos no estaran sujetos a estos requisitos esenciales.

Si el instrumento comprende o0 esta conectado a mas de un dispositivo indicador o
impresor que se utilicen para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1 letras a) a f) de
este anexo, aquellos que repitan los resultados de la pesada y que no puedan influenciar
el correcto funcionamiento del instrumento no estaran sujetos a los requisitos esenciales
si una parte del instrumento que satisface los requisitos esenciales imprime o registra de
forma correcta e indeleble los resultados de la pesada y son accesibles a las dos partes
interesadas en la medida. No obstante, en los instrumentos utilizados para la venta directa
al publico, los dispositivos indicadores de la pesada para el vendedor y el cliente deberan
cumplir los requisitos esenciales.

Disefio y construccion
1. Requisitos generales.

1.1 Eldisefo y la fabricacién de los instrumentos tendra que realizarse de tal manera
gue los instrumentos conserven sus cualidades metrolégicas si se utilizan e instalan
adecuadamente y si funcionan en el medio para el que se destinan. Debera indicarse el
valor de masa.

1.2 Cuando estén expuestos a perturbaciones, los instrumentos electrénicos no
acusaran fallos significativos o los detectaran y sefialaran automaticamente. Al ser
detectado automaticamente un fallo significativo, los instrumentos electrénicos pondran en
funcionamiento una alarma visual o auditiva hasta que el usuario corrija el fallo o este
desaparezca.

1.3 Los requisitos establecidos en los puntos 1.1 y 1.2 anteriores se cumpliran con
caracter permanente durante un periodo normal de tiempo, conforme al uso a que estan
destinados los instrumentos.

Los dispositivos electrénicos digitales ejerceran siempre un control adecuado del
proceso de medida, del dispositivo indicador asi como del almacenamiento y transferencia
de los datos.

Cuando se detecte automaticamente un error de durabilidad significativo, se pondra en
funcionamiento una alarma visual o auditiva que no cesara hasta que el usuario corrija el
error o este desaparezca.

1.4 Cuando se conecte un equipo externo a un instrumento electrénico con una
interfaz adecuada, ello no perjudicara a las caracteristicas metroldgicas del instrumento.

1.5 Los instrumentos no poseeran caracteristicas que faciliten el uso fraudulento y
serdn minimas las posibilidades de incurrir en uso incorrecto involuntario. Los componentes
que no deban ser desmontados o ajustados por parte del usuario estaran protegidos
contra tales acciones.

1.6 Los instrumentos tendran un disefio que permita la realizacién rapida de los
controles reglamentarios que estén establecidos en este real decreto.

2. Indicacién de los resultados de la pesada y otros valores del peso.

2.1 Laindicacion de los resultados de la pesada y de otros valores del peso sera
exacta, clara y no debera inducir a error, y el aparato indicador posibilitara una rapida
lectura en condiciones normales de uso.

2.2 Las unidades de masa utilizadas seran las unidades legales con arreglo al Real
Decreto 2032/2009, de 30 de diciembre, por el que se establecen las unidades legales de
medida, utilizandose ademas para el quilate métrico el simbolo «ct».
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2.3 La indicacién no sera posible por encima del alcance maximo (Max), con un
aumento de 9 e.

2.4 Unicamente se permite la instalacién de un dispositivo indicador auxiliar a la
derecha de la marca decimal. Se podra utilizar temporalmente un dispositivo indicador
ampliado pero, durante su funcionamiento, no se imprimira.

2.5 Se podran mostrar indicaciones secundarias, si se pueden identificar como tales
y no se confunden con indicaciones primarias.

3. Impresién de los resultados de la pesada y otros valores del peso.

Los resultados impresos seran correctos, adecuadamente identificables y sin
ambigledades. La impresion serd clara, legible, indeleble y duradera.

4. Nivelacion.

Cuando proceda, los instrumentos estaran equipados con un dispositivo de nivelacién
y un indicador de nivel, de una sensibilidad suficiente como para que permitan una
instalacién adecuada.

5. Puesta a cero.

Los instrumentos podran estar dotados de dispositivos de puesta a cero. El
funcionamiento de dichos mecanismos producird una puesta a cero exacta y no provocara
resultados incorrectos del peso.

6. Dispositivos de tara y dispositivos de predeterminacion de tara.

Los instrumentos podran tener uno o mas dispositivos de tara y un mecanismo de
predeterminacion de tara. El funcionamiento de los dispositivos de tara producira una
puesta a cero exacta y garantizara un pesaje neto correcto. El funcionamiento del
dispositivo de predeterminacion de tara garantizara la determinacion correcta del valor
neto calculado.

7. Instrumentos para venta directa al piblico con un alcance maximo que no supere
los 100 kg: requisitos adicionales.

7.1 Los instrumentos para venta directa al publico ofreceran al cliente claramente
toda la informacién esencial sobre la operacion de pesaje y, si se trata de instrumentos que
indican el precio, indicaran al cliente claramente el calculo del precio del articulo que se
adquiera.

7.2 Elimporte a pagar, si aparece indicado, sera exacto.

7.3 Los instrumentos que calculan el importe tendran que presentar las indicaciones
esenciales durante el tiempo suficiente para que el cliente pueda leerlas bien.

7.4 Estos instrumentos podran realizar otras funciones ademas del pesaje por
articulo y el célculo del importe Unicamente si todas las indicaciones relativas a las
transacciones quedan impresas de forma clara y sin ambigledades y bien reflejadas en un
tique o etiqueta destinados al cliente.

7.5 Los instrumentos no presentaran caracteristicas que puedan dar, directa o
indirectamente, indicaciones que no se puedan interpretar facilmente o de forma inmediata.

7.6 Los instrumentos protegeran a los clientes contra transacciones de venta
incorrectas debidas a su funcionamiento defectuoso.

7.7 No se permitirdn dispositivos indicadores auxiliares ni dispositivos indicadores
ampliados. Solo se permitiran dispositivos suplementarios cuando no hagan posible el uso
fraudulento.

7.8 Los instrumentos similares a los utilizados para la venta directa al publico que no
retnan las condiciones descritas en el presente apartado 7, llevaran el sello indeleble
«prohibida su utilizacién para la venta directa al publico», segun lo indicado en el anexo lIl.
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8. Instrumentos para el etiquetado del importe.

Los instrumentos para el etiquetado de precios deberan reunir las condiciones a ellos
aplicables que rigen los instrumentos indicadores de importe para la venta directa al
publico. Por debajo de una magnitud minima no se podra imprimir una etiqueta de precio.

Requisitos metroldgicos.
1. Unidades de masa.

Las unidades de masa utilizadas seran las unidades legales con arreglo al Real
Decreto 2032/2009, de 30 de diciembre, por el que se establecen las unidades legales de
medida. Se utilizaran Gnicamente los siguientes submultiplos y maltiplos: microgramo,
miligramo, gramo, kilogramo y tonelada. Para utilizacién exclusiva para pesar piedras
preciosas se admitird también el quilate métrico.

2. Clases de exactitud.
2.1 Se han definido las siguientes clases de exactitud:

a) | especial

b) |Ilfina.
c) Il media.
d) 1l ordinaria.

En el cuadro 1 se especifican estas clases.

CUADRO 1

Clases de exactitud

Alcance'ml'nimo Ndmero g: i\gﬁ?gg%ge escala
case | Ijerian e e (i e
Valor minimo Valor minimo Valor maximo
| 0,001 g<e 100 e 50 000 -

i 0,001 g<e<0,05¢ 20e 100 100 000
0,1g<e 50 e 5000 100 000

" 0,1g<e<2g 20e 100 10 000
5g<e 20e 500 10 000

1] 5g<e 10e 100 1000

Para los instrumentos de las clases Il y Il que sirvan para determinar una tarifa de
transportes, el alcance minimo se reduce a 5 e.

2.2 Intervalos de escala.

2.2.1 Elintervalo de escala real (d) y el intervalo de escala de verificacion (e) deberan
corresponder a:

1 x 10% 2 x 10%, 6 5 x 10 unidades de masa,
siendo:

k = un nimero entero o cero.
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2.2.2 Para todos los instrumentos sin dispositivos indicadores auxiliares:
d=e
2.2.3 Paratodos los instrumentos con dispositivos indicadores auxiliares, se aplicaran
las siguientes condiciones:
e=1x10%g
d<e<10d
Estas condiciones no se aplican para los instrumentos de la clase | con d < 10*g, en
los que e =103 g.
3. Clasificacion.
3.1 Instrumentos con un solo campo de pesaje.
Los instrumentos con dispositivo indicador auxiliar deberan corresponder a las clases 1 o Il
El limite inferior del alcance minimo de los instrumentos de estas dos clases se obtiene a
partir del cuadro 1, sustituyendo el intervalo de escala de verificacion (e) de la tercera
columna por el intervalo de escala real (d).
Cuando d < 10 g, el alcance maximo de la clase | podra ser inferior a 50 000 e.
3.2 Instrumentos con campos de pesaje mdltiples.
Se permiten campos de pesaje multiples con tal de que estén claramente indicados en
el instrumento. Cada campo de pesaje se clasificar4 con arreglo al punto 3.1. Si los
campos de pesaje corresponden a distintas clases de exactitud, el instrumento debera
cumplir los requisitos mas estrictos que se aplican a las clases de exactitud a las que
correspondan los campos de pesaje.
3.3 Instrumentos multirrango.
3.3.1 Los instrumentos con un campo de pesaje podran tener varios campos
parciales de pesaje (instrumentos multirrango).
Los instrumentos multirrango no deberan llevar un dispositivo indicador auxiliar.
3.3.2 Cada campo parcial de pesaje i de los instrumentos multirrango viene definido
por:
— su intervalo de escala de verificacion e, con e, > €,
— su alcance maximo Max, con Max = Max
— su alcance minimo Min, con Min, = Max,_,, y Min, = Min
siendo:
i=1,2,..1,
i = numero de campos parciales de pesaje,
r = nimero total de campos parciales de pesaje.
Todos los alcances se entienden como referidos a carga neta, independientemente del o
valor de la tara utilizada. 8
3.3.3 Los campos parciales de pesaje se clasifican siguiendo el cuadro 2. Todos ellos 3 §
X ; . : 05
deberan corresponder a la misma clase de exactitud, esto es, la clase de exactitud a la que Ly
pertenece el instrumento. S g
i
0]
m o
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CUADRO 2
Instrumentos multirrango

i=1,2,..r
i = nUmero de campos parciales de pesaje
r = nimero total de campos parciales de pesaje
Alcance minimo Numero de intervalos de escala de
Clase Intervalo de escala de (Min) verificacion
verificacion (e) - valor minimo @ valor maximo
valor minimo _ —
n=Max/e,, n=Max /e,
[ 0,001g<e 100 e, 50 000 -
" 0,001g<e=<0,05g¢g 20 e, 5 000 100 000
0,1g<e, 50 e, 5 000 100 000
1l 0,1g<e, 20 €, 500 10 000
i} 5g=se 10e, 50 1000
@ Cuando i =r, se utilizara la columna correspondiente del Cuadro 1, sustituyendo e por e
4. Exactitud.
4.1 En la aplicacién de los procedimientos de evaluacion de la conformidad del
apéndice 4, el error de indicacién no sera superior al error maximo permitido que se sefiala
en el cuadro 3. Si se trata de una indicacion digital, el error de indicacion se corregira del
error de redondeo.
Los errores maximos permitidos se aplicaran al valor neto y al valor de tara para todas
las cargas posibles, con excepcidn de los pesos de predeterminacion de tara.
CUADRO 3
Errores maximos permitidos
Carga Error maximo
Clase | Clase Il Clase Ill Clase Illl permitido
0<m<50000e 0<m<5000e 0<m<500e 0<ms<50e +05e
50000e<m=<200000e | 5000e<m=<20000e 500e<m<2000e 50e<m=<200e +10e
200000e <m 20000e<m=<100000e | 2000e<m=<10000e 200e<m=<1000e +15e

4.2 Los errores maximos permitidos en funcionamiento seran el doble de los
permitidos que establece el punto 4.1.

5. Los resultados de la pesada de un instrumento se podran repetir y reproducir
indicando los dispositivos y métodos de equilibrado utilizados.

Estos deberan ser suficientemente insensibles de los cambios de emplazamiento de la
carga en el receptor de carga.

6. Elinstrumento debera reaccionar a pequefias variaciones en la carga.

7. Magnitudes de influencia y tiempo.

7.1 Los instrumentos de las clases Il, 1l y Illl que se puedan utilizar en posicidn
inclinada seran suficientemente insensibles a la inclinacion que pueda darse en el
funcionamiento normal.
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7.2 Los instrumentos reuniran las caracteristicas metrolégicas dentro de un rango de
temperaturas especificado por el fabricante. El valor de este rango sera, por lo menos,
igual a:
a) 5 °C enuninstrumento de la clase |,
b) 15 °C en un instrumento de la clase I,
¢) 30 °C en uninstrumento de la clase Il o IllI.
Si no aparece especificado por el fabricante, se aplicara el rango de:
-10°C a+40 °C.
7.3 Los instrumentos que funcionan conectados a la red eléctrica reuniran las
caracteristicas metrologicas en condiciones de fluctuacion normales.
Los instrumentos que funcionan con pilas indicaran el momento en que la tensién sea
menor que el minimo requerido y, en esas condiciones, bien seguirdn funcionando
correctamente o se desconectaran automaticamente.
7.4 Los instrumentos electronicos, salvo los de la clase | y los de la clase Il para los
gue «ex» es inferior a 1 g, deberan cumplir los requisitos metroldgicos en condiciones de
humedad relativa alta en el limite superior de su rango de temperatura.
7.5 El cargar un instrumento de clase II, lll o llll durante un largo periodo de tiempo
no tendra una influencia significativa en la indicacion de la carga o en la puesta a cero
inmediatamente posterior a la retirada de la carga.
7.6 En otras condiciones los instrumentos seguiran funcionando correctamente o se
desconectaran automaticamente.
APENDICE II
Procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad
Procedimiento de ensayos
El procedimiento técnico de ensayos para la evaluacién de la conformidad con los
requisitos esenciales serd el descrito en la(s) norma(s) armonizada(s) o partes de ésta(s),
cuya referencia(s) se hayan publicado en el «Diario Oficial de la Unidn Europea», teniendo
en cuenta las referencia a los requisitos esenciales publicados por la Comisién Europea.
Errores maximos permitidos
Los errores maximos permitidos figuran en el cuadro 3 del Apéndice I.
APENDICE I
Inscripciones
1. Instrumentos destinados a ser utilizados para las aplicaciones mencionadas en el
articulo 1, letras a) a f) de este anexo.
1.1 Dichos instrumentos llevaran, de manera visible, legible e indeleble, las siguientes
inscripciones: @
5]
a) ensu caso, el numero del certificado de examen UE de tipo, 3
b) nombre, nombre comercial registrado o marca registrada del fabricante, 3 §
¢) indicacion la clase de exactitud, dentro de un évalo o en dos lineas horizontales &3
. ., - =
unidas por dos semicirculos, Q<
d) alcance maximo representado por Max =..., 5 o
,. . Qo
e) alcance minimo representado por Min =..., 25
f) intervalo de escala de verificacién representado por e =..., g §
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g) numero de tipo, lote o serie,
y, cuando proceda:

h) paralos instrumentos que constan de unidades separadas pero asociadas: marca
de identificacion en cada unidad,

i) intervalo de escala si fuese distinto de e, representado pord =...,

i) efecto maximo aditivo de tara, representado por T = +...,

k) efecto maximo sustractivo de tara si fuese distinto de Max, representado por T =—...,

) intervalo de tara, si fuese distinto de d, representado por d. =...,

m) carga maxima segura, si fuese distinta de Max, representada por Lim =...;

n) limites especiales de temperatura, representados por... °C/... °C,

0) relacién entre receptor de peso y de carga.

1.2 Dichos instrumentos ofreceran las caracteristicas adecuadas para poder
afadirles el marcado CE de conformidad y las inscripciones. Esto se hara de manera que
no se puedan suprimir sin sufrir desperfectos y que éstas sean visibles al estar el
instrumento en su posicion normal de funcionamiento.

1.3 Cuando se utilice una placa de caracteristicas, esta se podra precintar salvo que
no se pueda quitar sin ser destruida. Si se puede precintar, se le podra aplicar una marca
de control.

1.4 Las inscripciones Max, Min, e y d deberdan aparecer también junto a la
representacion del resultado, si no lo estan de antemano.

1.5 Cualquier dispositivo de medicion de carga que esté o pueda estar conectado a
uno o mas receptores de carga deberd llevar las indicaciones relativas a éstos.

1.6 Cuando un instrumento que esté destinado a ser utilizado para cualquiera de las
aplicaciones enumeradas en el articulo 1, apartado 2, letras a) a f) de este anexo, incluya
dispositivos, o esté conectado a dispositivos, que no se utilicen o no estén destinados a
ser utilizados para las aplicaciones numeradas en el articulo 1, apartado 2, letras a) a f),
los fabricantes colocaran en cada uno de estos dispositivos el simbolo de uso restrictivo
previsto en el anexo Il

2. Los instrumentos utilizados para las aplicaciones mencionadas en el articulo 1,
letra g) de este anexo llevaran, de manera visible, legible e indeleble:

a) el nombre, el nombre comercial registrado o la marca registrada del fabricante,
b) el alcance maximo representado por Max.

Ademas los fabricantes indicaran en el instrumento su hombre, su hombre comercial
registrado o marca registrada y su direccién postal de contacto. La direccion indicard un
Unico lugar en el que pueda contactarse con el fabricante.

Dichos instrumentos no llevaran el marcado de conformidad establecido en el presente
real decreto.

APENDICE IV
Procedimientos de evaluacién de la conformidad
1. Moddulo B: Examen UE de tipo

1.1 El examen UE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacién de la
conformidad mediante la cual un organismo notificado examina el disefio técnico de un
instrumento y verifica y da fe de que su disefio técnico cumple los requisitos aplicables de
este real decreto.

1.2 El examen UE de tipo podra efectuarse de cualquiera de las formas siguientes:

a) elexamen de una muestra representativa de la produccion prevista del instrumento
completo (tipo de produccion),
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b) la evaluacién de la adecuacion del disefio técnico del instrumento mediante el
examen de la documentacion técnica y la documentacidon de apoyo a que se hace
referencia en el punto 1.3, mas el examen de las muestras representativas de la produccién
prevista de una o varias partes esenciales del instrumento (combinacion del tipo de
produccién y el tipo de disefio),

c) la evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del instrumento mediante el
examen de la documentacion técnica y la documentaciéon de apoyo a que se hace
referencia en el punto 1.3, sin examinar una muestra (tipo de disefio).

1.3 El fabricante presentara una solicitud de examen UE de tipo ante un Unico
organismo notificado de su eleccion.
Dicha solicitud comprendera:

a) Elnombrey la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante
autorizado, también el nombre y la direccién de este.

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

c) La documentacion técnica. La documentacidn técnica permitird evaluar la
conformidad del instrumento con los requisitos aplicables de este real decreto e incluird un
analisis y una evaluacién adecuados de los riesgos. También especificara los requisitos
aplicables y establecera, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio,
la fabricacion y el funcionamiento del instrumento. Asimismo incluird, cuando proceda, al
menos los siguientes elementos:

i) una descripcion general del instrumento,

ii) los planos de disefio y de fabricacién, y los esquemas de los componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

i) las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos planos
y esquemas y del funcionamiento del instrumento,

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

v) los resultados de los célculos de disefio realizados, de los examenes efectuados, etc.,

vi) los informes sobre los ensayos.

d) Las muestras representativas de la produccién prevista; el organismo notificado
podra solicitar otras muestras si el programa de ensayo lo requiere.

e) La documentacién de apoyo de la adecuacion del disefio técnico. Esta
documentacién de apoyo mencionara todos los documentos que se hayan utilizado, en
particular, en caso de que las normas armonizadas pertinentes no se hayan aplicado
integramente. La documentacién de apoyo incluira, en caso necesario, los resultados de
los ensayos realizados de conformidad con otras especificaciones técnicas pertinentes por
el laboratorio apropiado del fabricante o por otro laboratorio de ensayo en su nombre y
bajo su responsabilidad.
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1.4 El organismo notificado se encargara de lo siguiente:
Respecto al instrumento:

1.4.1 Examinara la documentacion técnica y la documentacion de apoyo para evaluar
la adecuacion del disefio técnico del instrumento.

Respecto a la muestra o las muestras:

1.4.2 Comprobara que han sido fabricadas de acuerdo con la documentacion técnica
y establecer los elementos que han sido disefiados de acuerdo con las disposiciones
aplicables de las normas armonizadas pertinentes, asi como los elementos que han sido
diseflados de conformidad con otras especificaciones técnicas pertinentes.

1.4.3 Efectuara, o hara que se efectlen, los examenes y ensayos oportunos para
comprobar si, cuando el fabricante haya elegido aplicar las soluciones de las normas
armonizadas pertinentes, estas soluciones se han aplicado correctamente.

1.4.4 Efectuara, o hara que se efectlen, los examenes y ensayos oportunos para
comprobar si, en caso de que no se hayan aplicado las soluciones de las normas
armonizadas pertinentes, las soluciones adoptadas por el fabricante para aplicar otras
especificaciones técnicas pertinentes cumplen los requisitos esenciales correspondientes
de este real decreto.

1.4.5 Acordara con el fabricante el lugar donde vayan a efectuarse los examenes y
ensayos.

1.5 El organismo notificado elaborara un informe de evaluacion que recoja las
actividades realizadas de conformidad con el punto 1.4 y sus resultados. Sin perjuicio de
sus obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo notificado solo dara
a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del
fabricante.

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

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

El certificado de examen UE de tipo tendrd una validez de diez afios a partir de la
fecha de expedicién y se podra renovar por periodos de diez afios. En caso de cambios
fundamentales en la concepcidn del instrumento, por ejemplo resultantes de la aplicacion
de nuevas técnicas, la validez del certificado de examen UE de tipo podra quedar limitada
a dos afios y prorrogada por un periodo de tres afios.

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

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

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2016-5530



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Nam. 137

Martes 7 de junio de 2016 Sec. I.

Pag. 37797

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

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

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

1.9 El fabricante conservara a disposicién de las autoridades nacionales una copia
del certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus afiadidos, asi como la
documentacién técnica durante un periodo de diez afios después de la introduccién del
instrumento en el mercado.

1.10 El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que se
hace referencia en el punto 1.3 y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 1.7
y 1.9, siempre que estén especificadas en su mandato.

2. Moddulo D: Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad
del proceso de produccion

2.1 Laconformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso
de produccion es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante
la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2.2y 2.5,y
garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los instrumentos en cuestion
son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen los
requisitos aplicables de este real decreto.

2.2 Fabricacion.

El fabricante gestionara un sistema aprobado de calidad para la produccion, asi como
para la inspeccidn del producto acabado y los ensayos de los instrumentos segun lo
especificado en el punto 2.3 y estara sujeto a la vigilancia a que se refiere el punto 2.4.

2.3 Sistema de calidad.

2.3.1 El fabricante presentara una solicitud de evaluaciéon de su sistema de calidad
ante el organismo notificado de su eleccidn, para los instrumentos de que se trate.
Dicha solicitud comprendera:

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

b) una declaracion por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido
presentada ante otro organismo notificado,

¢) toda lainformacion pertinente segun la categoria de instrumento de que se trate,

d) la documentacion relativa al sistema de calidad y

e) la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado de
examen UE de tipo.

2.3.2 El sistema de calidad garantizara que los instrumentos son conformes con el
tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen los requisitos aplicables
de este real decreto.
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Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figuraran
en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La documentacion del sistema de
calidad permitira una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
documentos de calidad.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

a) los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del
personal de gestion en lo que se refiere a la calidad del producto,

b) las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistematicas de fabricacion,
control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran,

c) los exdmenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la
fabricacion y su frecuencia,

d) los documentos de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.,

e) los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucion de la calidad del
producto exigida y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

2.3.3 El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si
cumple los requisitos a que se refiere el punto 2.3.2.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la nhorma armonizada
correspondiente.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores
contara por lo menos con un miembro que posea experiencia en evaluacion en el campo
y la tecnologia del instrumento de que se trate, asi como conocimientos sobre los requisitos
aplicables de este real decreto. La auditoria incluira una visita de evaluacion a las
instalaciones del fabricante. El equipo de auditores revisara la documentacién técnica
mencionada en el punto 2.3.1, letra e), para comprobar si el fabricante es capaz de
identificar los requisitos pertinentes de este real decreto y de efectuar los exdmenes
necesarios a fin de garantizar que el instrumento cumple dichos requisitos.

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones de la
auditoria y la decisién de evaluacion motivada.

2.3.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del
sistema de calidad tal como esté aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando
adecuado y eficaz.

2.3.5 El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado
el sistema de calidad de cualquier adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluara las adaptaciones propuestas y decidira si el sistema
de calidad modificado responde aln a los requisitos contemplados en el punto 2.3.2 0 si
€s necesaria una nueva evaluacion.

Notificara su decisién al fabricante. La notificacion incluird las conclusiones del examen
y la decisién de evaluacion motivada.

2.4 Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado.

2.4.1 EI objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

2.4.2 El fabricante permitird la entrada del organismo notificado en los locales de
fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le
proporcionara toda la informacién necesaria, en especial:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad,
b) los documentos de calidad, tales como los informes de inspeccion, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.
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2.4.3 El organismo notificado efectuara auditorias periddicas a fin de asegurarse de
que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al fabricante un
informe de la auditoria.

2.4.4 Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al
fabricante. En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o
hacer efectuar, si lo considera necesario, ensayos de los instrumentos con objeto de
comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentara al
fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algin ensayo, un informe del
mismo.

2.5 Marcado de conformidad y declaracion UE de conformidad.

2.5.1 El fabricante colocara el marcado CE y el marcado adicional de metrologia
establecido en este real decreto y, bajo la responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 2.3.1, el numero de identificaciéon de este Ultimo en cada
instrumento que sea conforme al tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y
satisfaga los requisitos aplicables este real decreto.

2.5.2 El fabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo
de instrumento y la mantendra a disposicién de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del instrumento en el mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificara el modelo de instrumento para el que ha
sido elaborada.

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

2.6 Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del instrumento en el
mercado, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

a) la documentacion a que se refiere el punto 2.3.1,

b) la informacién relativa a la adaptacion a que se refiere el punto 2.3.5 que se haya
aprobado,

c) las decisionesy los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos
2.35,243y2.4.4.

2.7 Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad, expedidas o retiradas y, periédicamente o previa
solicitud, pondra a disposicion de su autoridad notificante la lista de aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

2.8 Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2.3.1, 2.3.5, 2.5y 2.6 podra
cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre
gue estén especificadas en su mandato.

3. Modulo D1: Aseguramiento de la calidad del proceso de produccion

3.1 Elaseguramiento de la calidad del proceso de produccion es el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones que
se determinan en los puntos 3.2, 3.4 y 3.7 y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los instrumentos en cuestion satisfacen los requisitos aplicables de
este real decreto.

3.2 Documentacién técnica.

El fabricante elaborara la documentacion técnica. La documentacion permitira evaluar
si el instrumento cumple los requisitos pertinentes, e incluird un analisis y una evaluacién
del riesgo adecuados. Especificara los requisitos aplicables y contemplara, en la medida
en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el funcionamiento del
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instrumento. La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes
elementos:

a) Una descripcion general del instrumento.

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

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

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

e) Los resultados de los calculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.

f) Los informes sobre los ensayos.

3.3 EIl fabricante mantendra la documentacién técnica a disposicién de las
autoridades nacionales pertinentes durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del instrumento en el mercado.

3.4 Fabricacion.

El fabricante gestionara un sistema aprobado de calidad para la produccion, asi como
para la inspeccién del producto acabado y los ensayos de los instrumentos segun lo
especificado en el punto 3.5 y estara sujeto a la vigilancia a que se refiere el punto 3.6.

3.5 Sistema de calidad.

3.5.1 El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad
ante el organismo notificado de su eleccidn, para los instrumentos de que se trate.

Dicha solicitud comprendera:

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

b) una declaracién por escrito en la que se precise que la misma solicitud no ha sido
presentada ante otro organismo notificado,

c) toda la informacion pertinente segin la categoria de instrumento de que se trate,

d) la documentacion relativa al sistema de calidad,

e) la documentacion técnica a que se refiere el punto 3.2.

3.5.2 El sistema de calidad garantizara que los instrumentos cumplen los requisitos
aplicables de este real decreto.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante figuraran
en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada en forma de medidas,
procedimientos e instrucciones, todos ellos por escrito. La documentacion del sistema de
calidad permitira una interpretacion uniforme de los programas, planes, manuales y
documentos de calidad.

En especial, incluird una descripcién adecuada de:

a) los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades y poderes del
personal de gestion en lo que se refiere a la calidad del producto,

b) las correspondientes técnicas, procesos y acciones sistematicas de fabricacion,
control de la calidad y aseguramiento de la calidad que se utilizaran,

c) los exdmenes y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la
fabricacion y su frecuencia,
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d) los documentos de calidad, tales como los informes de inspeccién, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc.,

e) los medios con los que se hace el seguimiento de la consecucion de la calidad del
producto exigida y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3.5.3 El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si
cumple los requisitos a que se refiere el punto 3.5.2.

Dara por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema
de calidad que cumplan las especificaciones correspondientes de la horma armonizada
correspondiente.

Ademas de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditores
contara por lo menos con un miembro que posea experiencia en evaluacion en el campo
y la tecnologia del instrumento de que se trate, asi como conocimientos sobre los requisitos
aplicables de este real decreto. La auditoria incluird una visita de evaluacion a las
instalaciones del fabricante. El equipo de auditores revisara la documentacion técnica
mencionada en el punto 3.2 para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los
requisitos pertinentes de este real decreto y de efectuar los examenes necesarios a fin de
garantizar que el instrumento cumple dichos requisitos.

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones de la
auditoria y la decisién de evaluacién motivada.

3.5.4 El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se deriven del
sistema de calidad tal como esté aprobado y a mantenerlo de forma que siga resultando
adecuado y eficaz.

3.5.5 El fabricante mantendra informado al organismo notificado que haya aprobado
el sistema de calidad de cualquier adaptacion prevista de dicho sistema.

El organismo notificado evaluara las adaptaciones propuestas y decidira si el sistema
de calidad modificado responde aun a los requisitos contemplados en el punto 3.5.2 o si
es necesaria una nueva evaluacion.

Notificara su decisién al fabricante. La notificacion incluira las conclusiones del examen
y la decision de evaluacién motivada.

3.6 Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado.

3.6.1 EI objetivo de la vigilancia consiste en verificar que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aprobado.

3.6.2 El fabricante permitira la entrada del organismo notificado en los locales de
fabricacion, inspeccién, ensayo y almacenamiento, a efectos de evaluacion, y le
proporcionara toda la informacién necesaria, en especial:

a) la documentacion relativa al sistema de calidad,

b) la documentacién técnica a que se refiere el punto 3.2,

¢) los documentos de calidad, tales como los informes de inspeccién, los datos sobre
ensayos y calibracion, los informes sobre la cualificacion del personal afectado, etc..

3.6.3 El organismo notificado efectuara auditorias periddicas a fin de asegurarse de
que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad, y facilitara al fabricante un
informe de la auditoria.

3.6.4 Por otra parte, el organismo notificado podra efectuar visitas inesperadas al
fabricante. En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado podra efectuar o
hacer efectuar, si se considera necesario, ensayos de los instrumentos con objeto de
comprobar el buen funcionamiento del sistema de calidad. Dicho organismo presentara al
fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado algun ensayo, un informe del
mismo.
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3.7 Marcado de conformidad y declaracion UE de conformidad.

3.7.1 El fabricante colocara el marcado CE y el marcado adicional de metrologia
establecido en este real decreto y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 3.5.1, el nimero de identificacion de este Ultimo en
cada instrumento que satisfaga los requisitos aplicables de este real decreto.

3.7.2 El fabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo
de instrumento y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del instrumento en el mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificara el modelo de instrumento para el que ha
sido elaborada.

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

3.8 Durante un periodo de diez afios a partir de la introduccion del instrumento en el
mercado, el fabricante tendra a disposicion de las autoridades nacionales:

a) la documentacion a que se refiere el punto 3.5.1,

b) lainformacion relativa a la adaptacion a que se refiere el punto 3.5.5 que se haya
aprobado,

¢) las decisionesy los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos
3.5.5,3.6.3y3.6.4.

3.9 Cada organismo notificado informard a su autoridad notificante sobre las
aprobaciones de sistemas de calidad, expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa
solicitud, pondra a disposicion de su autoridad notificante la lista de aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o restringido de otro modo.

3.10 Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7y 3.8
podra cumplirlas su representante autorizado, en su hombre y bajo su responsabilidad,
siempre que estén especificadas en su mandato.

4. Mdbdulo F: Conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto

4.1 La conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto es la parte de
un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple
las obligaciones establecidas en los puntos 4.2 y 4.5, y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que los instrumentos sometidos a las disposiciones del punto
4.3 son conformes con el tipo descrito en el certificado de examen UE de tipo y satisfacen
los requisitos aplicables de este real decreto.

4.2 Fabricacion.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y su seguimiento garanticen la conformidad de los instrumentos fabricados con el tipo
aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y con los requisitos aplicables de
este real decreto.

4.3 Verificacion.

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara los exdmenes y ensayos
apropiados para verificar la conformidad de los instrumentos con el tipo aprobado descrito
en el certificado de examen UE de tipo y los requisitos aplicables de este real decreto.

Los exdmenes y ensayos para verificar la conformidad de los instrumentos con los
requisitos pertinentes se realizaran mediante examen y ensayo de cada uno de los
instrumentos, tal como se especifica en el punto 4.4.
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4.4 Verificacion de la conformidad mediante el examen y el ensayo de cada
instrumento.

4.4.1 Se examinaran individualmente todos los instrumentos y se les sometera a los
ensayos apropiados, como se establece en las normas armonizadas o a ensayos
equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas pertinentes, para comprobar
la conformidad del instrumento con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen
UE de tipo y con los requisitos apropiados de este real decreto. A falta de tales normas
armonizadas, el organismo notificado de que se trate decidira los ensayos oportunos que
deberan realizarse.

4.4.2 El organismo notificado emitira un certificado de conformidad relativo a los
examenes y ensayos efectuados, y colocar4 su nimero de identificacion a cada
instrumento aprobado, o hara que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad disponibles para su inspeccion
por parte de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccioén del instrumento en el mercado.

4.5 Marcado de conformidad y declaracién UE de conformidad.

4.5.1 El fabricante colocara el marcado CE y el marcado adicional de metrologia
establecido en este real decreto y, bajo la responsabilidad del organismo notificado
mencionado en el punto 4.3, el nimero de identificacion de este Ultimo en cada instrumento
que sea conforme al tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de tipo y
satisfaga los requisitos aplicables de este real decreto.

4.5.2 El fabricante redactara una declaraciéon UE de conformidad para cada modelo
de instrumento y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del instrumento en el mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificara el modelo de instrumento para el que ha
sido elaborada.

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

Si asi lo ha acordado el organismo notificado mencionado en el punto 4.3, el fabricante
podra colocar igualmente, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el nimero de
identificaciéon de este Ultimo en los instrumentos.

4.6 EIl fabricante podra, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo la
responsabilidad de este, colocar el nUmero de identificacién del organismo notificado en
los instrumentos durante el proceso de fabricacion.

4.7 Representante autorizado. Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato. El representante autorizado no podra cumplir las
obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4.2.

5. Modulo F1: Conformidad basada en la verificacion de los instrumentos

5.1 Laconformidad basada en la verificacion de los instrumentos es el procedimiento
de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 5.2, 5.3 y 5.6, y garantiza y declara bajo su exclusiva
responsabilidad que el instrumento en cuestidn, que se ajusta a lo dispuesto en el punto
5.4, es conforme a los requisitos aplicables de este real decreto.

5.2 Documentacion técnica.

5.2.1 El fabricante elaborara la documentacion técnica. La documentacién permitira
evaluar si el instrumento cumple los requisitos pertinentes, e incluira un andlisis y una
evaluacion del riesgo adecuados. Especificara los requisitos aplicables y contemplara, en
la medida en que sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacién y el
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funcionamiento del instrumento. La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al
menos los siguientes elementos:

a) Una descripcion general del instrumento.

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

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

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

e) Los resultados de los calculos de disefio realizados, de los exdmenes efectuados, etc.

f) Los informes de los ensayos.

5.2.2 EIl fabricante mantendra la documentacion técnica a disposiciéon de las
autoridades nacionales pertinentes durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del instrumento en el mercado.

5.3 Fabricacion.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y Su seguimiento garanticen la conformidad de los instrumentos fabricados con los
requisitos aplicables este real decreto.

5.4 Verificacion.

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara los exdmenes y ensayos
apropiados para verificar la conformidad del instrumento con los requisitos aplicables de
este real decreto. Los exadmenes y ensayos para verificar la conformidad con dichos
requisitos se realizaran mediante examen y ensayo de cada uno de los instrumentos, tal
como se especifica en el punto 5.5.

5.5 Verificacion de la conformidad mediante el examen y el ensayo de cada
instrumento.

5.5.1 Se examinaran individualmente todos los instrumentos y se les sometera a los
ensayos apropiados, como se establece en las normas armonizadas o a ensayos
equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas pertinentes, para verificar su
conformidad con los requisitos aplicables. A falta de tales normas armonizadas, el
organismo notificado de que se trate decidira los ensayos oportunos que deberan
realizarse.

5.5.2 El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los
examenes y ensayos efectuados, y colocara su ndmero de identificacién a cada
instrumento aprobado, o hara que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicién de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del
instrumento en el mercado.

5.6 Marcado de conformidad y declaracion UE de conformidad.

5.6.1 El fabricante colocara el marcado CE y el marcado adicional de metrologia
establecido en este real decreto y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 5.4, el nimero de identificacion de este Ultimo en cada
instrumento que satisfaga los requisitos aplicables de este real decreto.
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5.6.2 El fabricante redactara una declaracion UE de conformidad para cada modelo
de instrumento y la mantendra a disposicién de las autoridades nacionales durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del instrumento en el mercado. En la
declaracion UE de conformidad se identificara el modelo de instrumento para el que ha
sido elaborada.

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

Si asi lo ha acordado el organismo notificado mencionado en el punto 5.5, el fabricante
podra colocar igualmente, bajo la responsabilidad del organismo natificado, el nimero de
identificacion de este Ultimo en los instrumentos.

5.7 EIl fabricante podra, si asi lo acuerda el organismo notificado y bajo la
responsabilidad de este, colocar el nimero de identificacién del organismo notificado en
los instrumentos durante el proceso de fabricacion.

5.8 Representante autorizado. Las obligaciones del fabricante podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato. El representante autorizado no podra cumplir las
obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 5.2.1y 5.3.

6. Modulo G: Conformidad basada en la verificacién por unidad

6.1 La conformidad basada en la verificacién por unidad es el procedimiento de
evaluaciéon de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones
establecidas en los puntos 6.2, 6.3 y 6.5, y garantiza y declara bajo su exclusiva
responsabilidad que el instrumento en cuestion, que se ajusta a lo dispuesto en el punto
6.4, es conforme a los requisitos aplicables de este real decreto.

6.2 Documentacion técnica.

6.2.1 El fabricante elaborara la documentacién técnica y la pondra a disposicion del
organismo notificado a que se refiere el punto 6.4. La documentacién permitira evaluar si
el instrumento cumple los requisitos pertinentes, e incluira un andlisis y una evaluacion del
riesgo adecuados. Especificara los requisitos aplicables y contemplara, en la medida en
gue sea pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del
instrumento.

La documentacion técnica incluira, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

a) Una descripcion general del instrumento.

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

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

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

e) Losresultados de los calculos de disefio realizados, de los exadmenes efectuados, etc.

f) Los informes sobre los ensayos.

6.2.2 EIl fabricante mantendra la documentacion técnica a disposicion de las
autoridades nacionales pertinentes durante un periodo de diez afios después de la
introduccioén del instrumento en el mercado.
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6.3 Fabricacion.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y su seguimiento garanticen la conformidad de los instrumentos fabricados con los
requisitos aplicables de este real decreto.

6.4 Verificacion.

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizara, o hara que se realicen, los
examenes y ensayos apropiados, como se establece en las normas armonizadas o
ensayos equivalentes establecidos en otras especificaciones técnicas pertinentes, para
comprobar la conformidad del instrumento con los requisitos aplicables de este real
decreto. A falta de tales normas armonizadas, el organismo notificado de que se trate
decidira los ensayos oportunos que deberan realizarse.

El organismo notificado emitird un certificado de conformidad relativo a los exadmenes
y ensayos efectuados, y colocara su numero de identificacion al instrumento aprobado, o
hara que este sea colocado bajo su responsabilidad.

El fabricante mantendra los certificados de conformidad a disposicién de las
autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la introduccién del
instrumento en el mercado.

6.5 Marcado de conformidad y declaracion UE de conformidad.

6.5.1 El fabricante colocara el marcado CE y el marcado adicional de metrologia
establecido en este real decreto y, bajo la exclusiva responsabilidad del organismo
notificado mencionado en el punto 6.4, el nimero de identificacion de este Ultimo en cada
instrumento que satisfaga los requisitos aplicables de este real decreto.

6.5.2 El fabricante redactara una declaracién UE de conformidad y la mantendra a
disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccion del instrumento en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se
identificara el instrumento para el que ha sido elaborada.

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

6.6 Representante autorizado.

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 6.2.2 y 6.5 podra cumplirlas
su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén
especificadas en su mandato.

7. Disposiciones generales.

7.1 La evaluacion de la conformidad con arreglo a los médulos D, D1, F, F1 0 G
podra realizarse en las instalaciones del fabricante o en cualquier otro lugar si el transporte
al lugar en el que se va a utilizar no requiere desmontar el instrumento, si la puesta en
funcionamiento en el lugar donde se vaya a usar no requiere montar el instrumento u otras
intervenciones técnicas que puedan afectar a su rendimiento, y si el valor de la gravedad
en el lugar en el que se vaya a utilizar ha sido tenido en cuenta o si el rendimiento del
instrumento es insensible a las variaciones de gravedad. En todos los demas casos, se
llevara a cabo en el lugar en que se vaya a utilizar el instrumento.

7.2 Si el rendimiento del instrumento es sensible a las variaciones de la gravedad, los
procedimientos contemplados en el punto 7.1 podran realizarse en dos fases,
comprendiendo la segunda fase todos los examenes y ensayos cuyo resultado dependa
de la gravedad mientras que en la primera fase se efectuaran los restantes examenes y
ensayos. La segunda fase se realizara en el lugar de uso del instrumento. Si un Estado
miembro ha establecido zonas de gravedad en su territorio, la expresion «en el lugar de
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uso del instrumento» se interpretard como «en la zona de gravedad de uso del
instrumento».

7.2.1 Si un fabricante ha optado por la realizaciéon en dos fases de uno de los
procedimientos mencionados en el punto 7.1 y son dos equipos diferentes los encargados
de llevar a cabo estas dos fases, el instrumento que haya sido sometido a la primera fase
de dicho procedimiento llevara el nimero de identificacién del organismo notificado que
haya participado en dicha fase.

7.2.2 La parte que haya llevado a cabo la primera fase del procedimiento expedira,
para cada uno de los instrumentos, un certificado por escrito en el que figuraran los datos
necesarios para identificar el instrumento y se precisaran los exadmenes y ensayos
efectuados.

La parte que efectle la segunda fase del procedimiento llevara a cabo los exadmenes
y ensayos que aun no se hubieran realizado.

El fabricante o su representante deberan poder presentar los certificados de
conformidad del organismo notificado cuando se les soliciten.

7.2.3 El fabricante que haya optado por el médulo D o el médulo D1 en la primera
fase podra, en la segunda, o bien utilizar el mismo procedimiento, o bien utilizar el médulo
F o el médulo F1, segin proceda.

7.2.4 El marcado CE y el marcado adicional de metrologia se colocaran en el
instrumento después de finalizada la segunda fase, al igual que el nimero de identificacion
del organismo notificado que haya participado en la segunda fase.

ANEXO VI

Instrumentos de pesaje de funcionamiento automatico

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto de este anexo la regulacion del control metroldgico del Estado de
aquellos instrumentos, destinados a determinar la masa de un cuerpo mediante la
utilizacién de la fuerza de la gravedad sobre dicho cuerpo denominados, en adelante,
instrumentos de pesaje de funcionamiento automéatico y que se definen en el articulo 2.

Articulo 2. Definiciones.

Instrumento de pesaje de funcionamiento automatico: aquel que determina la masa de
un producto sin la intervencion de un operario y que sigue un programa predeterminado de
procesos automaticos caracteristico del instrumento.

Seleccionadora ponderal automética: instrumento de pesaje de funcionamiento
automatico que determina la masa de cargas discretas previamente reunidas (por ejemplo,
preenvasados) o cargas individuales de material suelto.

Seleccionadora ponderal automatica de control: seleccionadora ponderal automaética
que subdivide articulos de distinta masa en dos 0 mas grupos en funcién del valor de la
diferencia de su masa y un punto de referencia nominal.

Etiquetadora de peso: seleccionadora ponderal automatica que coloca etiquetas a
articulos individuales con el valor del peso.

Etiquetadora de peso/etiquetadora de precio: seleccionadora ponderal automaética que
coloca etiquetas a articulos individuales con el valor del peso e informacion sobre el precio.

Instrumento gravimétrico de llenado de funcionamiento automéatico: instrumento de
pesaje de funcionamiento automatico que llena contenedores con una masa
predeterminada y virtualmente constante de producto a granel.

Totalizador discontinuo (pesadora—totalizadora de tolva): instrumento de pesaje de
funcionamiento automatico que determina la masa de producto a granel dividiéndolo en
cargas discretas. La masa de cada carga discreta se determina secuencialmente y se
suma. A continuacion, cada carga discreta se vuelve a poner a granel.
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Totalizador continuo: instrumento de pesaje de funcionamiento automatico que
determina de forma continua la masa de un producto a granel en una cinta transportadora
sin tener que subdividir sistematicamente el producto y sin interrumpir el movimiento de la
cinta transportadora.
Bascula puente de ferrocarril: instrumento de pesaje de funcionamiento automatico
equipado con un receptor de carga y que incluye railes para el transporte de vagones.
Articulo 3. Fases de control metrolégico.
El control metrologico del Estado establecido en este anexo es el que se regula en la
Seccién 3.2 del Capitulo Il y que se refiere a la fase de comercializacion y puesta en
servicio.
Articulo 4. Requisitos esenciales.
1. Los requisitos esenciales que deben cumplir los instrumentos de pesaje de
funcionamiento automatico seran los que se establecen en el apéndice I.
2. Los ensayos a realizar para la evaluacion de la conformidad seran los indicados
en el apéndice Il.
Articulo 5. Procedimientos para la evaluacion de la conformidad.
Los médulos que se utilizardn para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad de los
instrumentos a los que se refiere el articulo 1, seran elegidos por el fabricante entre los
gue se determinan en el articulo 10.2 de este real decreto, seleccionando alguna de las
opciones siguientes:
Para sistemas mecanicos:
a) Modulo B, examen de tipo, mas médulo D, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del proceso de produccién.
b) Maodulo B, examen de tipo, mas médulo E, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del instrumento.
c) Mdbdulo B, examen de tipo, mas modulo F, conformidad con el tipo basada en la
verificacion del instrumento.
d) Moddulo D1, aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.
e) Maoadulo F1, conformidad basada en la verificacién de los instrumentos.
f) Mddulo G, conformidad basada en la verificacién por unidad.
g) Moddulo H1, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen de disefio.
Para instrumentos electromecanicos:
a) Modulo B, examen de tipo, mas médulo D, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del proceso de produccién.
b) Maodulo B, examen de tipo mas médulo E, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del instrumento.
c) Mdbdulo B, examen de tipo mas médulo F, conformidad con el tipo basada en la
verificacion del instrumento.
d) Modulo G, conformidad basada en la verificacion por unidad. p
e) Modulo H1, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el @
examen de disefio. . %
[52)
0=
Para sistemas electronicos o sistemas que contengan programas informaticos: &3
S
a) Modulo B, examen de tipo, 0 mas mdédulo D, conformidad con el tipo basada en el lc\j' §
aseguramiento de la calidad del proceso de produccién. § %
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b) Madulo B, examen de tipo, mas moédulo F, conformidad con el tipo basada en la
verificacion del instrumento.

c) Moddulo G, conformidad basada en la verificacién por unidad.

d) Modulo H1, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen de disefio.

APENDICE |

Requisitos esenciales

Seccién 1.2 Requisitos comunes a todos los tipos de instrumentos de pesaje
de funcionamiento automatico

1. Condiciones nominales de funcionamiento.

El fabricante debera especificar las condiciones nominales de funcionamiento del
instrumento de la forma siguiente:

1.1 Para el mensurando:
El campo de medida en términos de alcance méxima y minima.
1.2 Para las magnitudes de influencia de alimentacion eléctrica:

En el caso de tensidon de alimentacién en corriente alterna: la tensién nominal de
alimentacidn en corriente alterna o los limites de alimentacién en corriente alterna.

En el caso de tension de alimentacion en corriente continua: la tension nominal y
minima en corriente continua o los limites de alimentacién en corriente continua.

1.3 Para las magnitudes de influencia mecanica y climatica:

El intervalo de temperatura minima es de 30 °C, salvo si se especificara lo contrario en
las secciones siguientes.

No se aplican las clases de entorno mecanico de acuerdo con el anexo |l.

Para los instrumentos que se utilizan con una tension mecanica especial, por ejemplo
aquellos incorporados en los vehiculos, el fabricante debera especificar las condiciones
mecanicas de uso.

1.4 Para otras magnitudes de influencia (si es de aplicacién):

Caudal(es) de funcionamiento.
Las caracteristicas del producto (o productos) que debe(n) pesarse.

2. Efecto permitido de las perturbaciones-Entorno electromagnético.

El funcionamiento requerido y el valor critico de cambio aparecen en el capitulo
correspondiente del presente apéndice para cada tipo de instrumento.

3. Aptitud.

3.1 Se debera disponer de los medios adecuados para limitar los efectos de la
inclinacién, carga y caudal de funcionamiento de modo que los errores maximos permitidos
no se superen en el funcionamiento normal.

3.2 Deberéa disponerse de los dispositivos adecuados de manipulaciéon de materiales
de modo que el instrumento pueda respetar los errores maximos permitidos durante el
funcionamiento normal.
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3.3 Toda interfaz de control por el operario debera ser clara y efectiva.
3.4 Laintegridad de la indicacién (si la hubiere) debera poder comprobarse por parte
del operador.

3.5 Debera existir un dispositivo de puesta a cero adecuado para que el instrumento

pueda ajustarse a los margenes de error maximo permitido durante el funcionamiento
normal.

3.6 Cualquier resultado que sobrepase el campo de medida debera identificarse
como tal, cuando sea posible la impresién.

Seccién 2.2 Seleccionadoras ponderales automaticas
1. Clases de exactitud.
1.1 Los instrumentos estan divididos en dos categorias primarias:
XoY
Segun especifique el fabricante.
1.2 Estas categorias primarias se dividen ademas en cuatro clases de exactitud:
X1, X1, Xy X1l
Ys
Y(), Y(II), Y(a) e Y(b)
Que el fabricante debera especificar.
2. Categoria X de instrumentos.

2.1 La categoria X se aplica a los instrumentos utilizados para comprobar los
preenvasados realizados de acuerdo con los requisitos dispuestos por la Directiva 76/211/
CEE del Consejo, de 20 de enero de 1976, relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros sobre el preacondicionamiento en masa o en volumen de ciertos
instrumentos en envases previamente preparado®, aplicables a dichos preenvasados.

(1) DOL 46 de 21.2.1976, p. 1.

2.2 Las clases de exactitud se complementan con un factor (x) que cuantifica la
desviacion tipica maxima permitida tal como se especifica en el punto 4.2.

El fabricante debera especificar el factor (x), donde (x) debera ser < 2 y responder a la
forma 1 x 10%, 2 x 106 5 x 10X siendo k un nimero entero o cero.

3. Categoria Y de instrumentos.
La categoria Y se aplica a todas las demas seleccionadoras ponderales automaticas.
4. Error maximo permitido.

4.1 Error medio de los instrumentos de la categoria X / Error maximo permitido de los
instrumentos de la categoria V.
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CUADRO 1
Error medio Error maximo
Carga neta (m) en intervalos de escala de verificacion (e) maximo .
s permitido
permitido
Xl Y(l) Xl Y (I Xin Y (a) X Y(b) X Y
0<m=<50000 0<m=<5000 0<m=<500 0<m=<50 +05e tle
50 000 <m =200 000 5000 <m =20 000 500 <m <2000 50 <m <200 +10e +15e
200 000 <m 20000 <m=<100000 | 2000<m < 10000 200 <m <1000 +15e +2e

4.2

El valor maximo admisible para la desviacion tipica de los instrumentos de la clase X

Desviacion tipica.

(x) es el resultado de multiplicar el factor (x) por el valor indicado en el cuadro 2.

CUADRO 2

Carga neta (m)

Desviacion tipica maxima
permitida para la clase X(1)

M<50g.....coiiiii
50g<m=<100g
100g<m<200g
200g<m=<300g
300g<m=<500Qg ...............
500g<m=<1000g..............
1000g<m<10000g
10000g<m<15000g
15000g<m

0,48%
0,249
0,24%
0,48 g
0,16%
0,89
0,08%
8¢9
0,053%

Para las clases Xl y XlI, (x) sera inferior a 1.
Para la clase XllI, (x) no ser& superior a 1.
Para la clase XIlIIl, (x) seré superior a 1.

4.3 Intervalo de escala de verificacion-Instrumentos de un solo intervalo.
CUADRO 3
Numero de intervalos de escala
Clases de exactitud Intervalo de escala de verificacion de verificacién n = Max/e
Minimo Maximo
Xl Y(I) 0,001 g<e 50 000 —
0,001 g<e<0,05¢g 100 100 000
Xl Y(I1)
0,1g<e 5000 100 000
0,1g<e=<2g 100 10 000
X1 Y(a)
5g<e 500 10 000
X1 Y (b) 5g<e 100 1 000

cve: BOE-A-2016-5530
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4.4 Intervalo de escala de verificacidn-Instrumentos de intervalos mdltiples.

CUADRO 4

Clases de exactitud

Intervalo de escala de verificacion

Numero de intervalos de escala
de verificacion n = Max/e

Valor minimo ®
N = Max/e

i< (i+1)

Valor maximo
n = Max/e,

XI

Y()

0,001gse

50 000

Xl

0,001 g=<ge=<005¢g

5000

100 000

M)

0,1g<e

5000

100 000

X

Y(2)

0,1g=se

500

10 000

X1

Y(b)

Sgse,

50

1000

(1) Cuandoi=r, se utilizara la columna correspondiente del cuadro 3, sustituyendo e por e,

Siendo:
i=1,2,...r

i = campo parcial de pesaje
r = ndmero total de campos parciales

5. Campo de medida.

Al especificar el campo de medida para los instrumentos de la clase Y, el fabricante

debera tener en cuenta que el alcance minimo no debe ser inferior a:

clase Y(I)

100 e

clase Y(II)

para0,1g<e

20 epara0,001g<e<0,05gy50e

clase Y(a)

20e

clase Y(b)

10e

Balanzas utilizadas para la clasificacion,
por ejemplo, balanzas de correos y pesadores
de residuos

5e

6. Ajuste dinamico.

6.1 El dispositivo de ajuste dindmico debera funcionar en el intervalo de carga

especificado por el fabricante.

6.2 Cuando se instale, el dispositivo de ajuste dinamico que compense los efectos
dindmicos de la carga en movimiento deberd inhibirse en caso de funcionamiento fuera del

intervalo de carga y debera poder ser protegido.

7. Funcionamiento bajo factores de influencia y perturbaciones electromagnéticas.

7.1 Los errores maximos permitidos debidos a factores de influencia son:

7.1.1 Para instrumentos de la categoria X:

— Para funcionamiento automatico, los que se especifican en los cuadros 1y 2.

— Para el pesaje estatico en funcionamiento no automatico, los que se especifican en

el cuadro 1.

7.1.2 Para instrumentos de la categoria VY:

— Para cada carga en funcionamiento automatico, los que se especifican en el cuadro 1.
— Para pesaje estéatico en funcionamiento no automatico, los que se especifican para

la categoria X en el cuadro 1.
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7.2 Elvalor critico del cambio debido a una perturbacion es un intervalo de escala de
verificacion.
7.3 Intervalo de temperatura:

— Para las clases Xl e Y(I), el intervalo minimo es 5 °C.
— Para las clases Xll e Y(ll), el intervalo minimo es 15 °C.

Seccion 3.2 Instrumentos gravimétricos de llenado de funcionamiento automatico
1. Clases de exactitud.

1.1 El fabricante debera especificar tanto la clase de exactitud de referencia Ref.(x)
como la clase o clases de exactitud de funcionamiento, X(x).

1.2 Auntipo de instrumento se asigna una clase de exactitud de referencia, Ref(x),
en funcién de la mejor exactitud posible para los instrumentos de ese tipo. Una vez
instalados los instrumentos individuales se les asigna una o0 mas clases de exactitud de
funcionamiento, X(x), teniendo en consideracion los instrumentos especificos que
deben pesarse. El factor de designacién de clase (x) debera ser < 2 y responder a la
forma 1 x 10%, 2 x 10X 0 5 x 10%, siendo k un nimero entero o cero.

1.3 La clase de exactitud de referencia, Ref(x), se aplica al pesaje estatico.

1.4 En la clase de exactitud de funcionamiento X(x), X es un régimen que relaciona
la exactitud con el peso de la carga y (x) es un multiplicador para los limites de error
establecidos para la clase X(1) en el punto 2.2.

2. Error maximo permitido.
2.1 Error de pesaje estatico.

2.1.1 Para cargas estéticas y en condiciones nominales de funcionamiento, el error
méximo permitido para la clase de exactitud de referencia Ref(x) debera ser 0,312 de la
desviacion méaxima permitida de cada llenado con respecto a la media, tal como se
especifica en el cuadro 5, multiplicado por el factor de designacién de la clase (x).

2.1.2 Parainstrumentos en los que el llenado pueda efectuarse mediante una 0 mas
cargas (por ejemplo, pesadores acumulativos o de combinacidn selectiva), el error maximo
permitido para el pesaje estético serd la exactitud requerida para el llenado tal como se
especifica en el punto 2.2 (es decir, no la suma de la desviacién méaxima permitida para las
cargas individuales).

2.2 Desviacion respecto al valor medio del llenado.

CUADRO 5
Vo o masade a caga de lenadom (g | S5 i pemicdecada g e lenaco
M50, .. 7,2%
50<m=<100 ... 3649
100<m=<200 ..., 3,6%
200<m=<300 ... 729
300<m=<500 ... 2,4%
500<m<1000.........0viiininan.. 12 g
1000<m=<10000 ..................... 1,2%
10000<m=<15000 .................... 120g
15000<m. ... 0,8%

Nota: La desviacion calculada de cada carga de llenado con respecto a la media puede ajustarse para
contrarrestar el efecto del tamafio de las particulas del material.
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2.3 Error relativo al valor predeterminado (error de ajuste).
Para los instrumentos en los que se pueda predeterminar un peso de llenado, la
diferencia maxima entre este y la masa media de los llenados no debera superar 0,312 de
la desviacion maxima permitida de cada llenado con respecto a la media, tal y como se
establece en el cuadro 5.
3. Funcionamiento bajo factores de influencia y perturbaciones electromagnéticas.
3.1 El error maximo permitido debido a factores de influencia es el que se especifica
en el punto 2.1.
3.2 El valor critico de cambio debido a una perturbacién es una variacion de la
indicacion del pesaje estético igual al error maximo permitido tal y como se establece en el
punto 2.1 calculado para el llenado nominal minimo, o una variacién que produjera un
efecto equivalente en el llenado en el caso de instrumentos en los que el llenado consista
en cargas multiples. El valor critico de cambio calculado debera redondearse al valor del
intervalo de escala (d) superior mas préximo.
3.3 El fabricante deberéa especificar el valor del llenado nominal minimo.
Seccién 4.2 Totalizadores discontinuos
1. Clases de exactitud.
Los instrumentos se dividen en cuatro clases de exactitud, a saber:
0.2;0.5; 1; 2.
2. Errores maximos permitidos.
CUADRO 6
Clase de exactitud Error maximo permitido de la carga totalizada
0.2 + 0,10%
0.5 + 0,25%
1 + 0,50%
2 +1,00%
3. Intervalo de escala de totalizacion.
El intervalo de escala de totalizacion (d) debera situarse entre los limites siguientes:
0,01 % Max < d, < 0,2 % Max
4. Carga minima totalizada (%, ).
La carga minima totalizada (Z _, ) no debera ser inferior a la carga para la que el error
maximo permitido es igual al intervalo de escala de totalizacion (d,) y no debera ser inferior
a la carga minima especificada por el fabricante.
5. Dispositivo de puesta a cero. "
Q
Los instrumentos que no taran el peso después de cada descarga deberan tener un §
dispositivo de puesta a cero. El funcionamiento automatico debera quedar interrumpido 2 §
cuando la indicacion de cero varie en: § 3
. g =
a) 1d eninstrumentos con dispositivo de puesta a cero automatico. PR
b) 0,5 d, en instrumentos con dispositivo de puesta a cero semiautomatico, o no g%
automatico. a2
=
33
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6. Interfaz con el operario.

Los ajustes del operario y la funcién de puesta a cero deberan quedar anulados
durante el funcionamiento automatico.

7. Impresion.

En los instrumentos que estén equipados de un dispositivo de impresion, la
reinicializacion del total debera esperar a que se imprima el total. Debera producirse la
impresion del total cuando se interrumpa el funcionamiento automatico.

8. Funcionamiento bajo factores de influencia y perturbaciones electromagnéticas.

8.1 El error maximo permitido debido a factores de influencia es el que se especifica
en el cuadro 7.

CUADRO 7
Carga (m) en intervalos de escala de totalizacion (d) Error maximo permitido
0<m=<500 ... ..o +0,5d
500<m<2000...... 0.0 +1,0d
2000<m=<10000 ...... ...t +1,5d

8.2 El valor critico de cambio debido a una perturbacién es un intervalo de escala de
totalizacion para cualquier indicacion de peso y para cualquier total almacenado.

Seccién 5.2 Totalizadores continuos
1. Clases de exactitud.

Los instrumentos se dividen en tres clases de exactitud, a saber:

0.5;1; 2.
2. Campo de medida.

2.1 Elfabricante deberéa especificar el campo de medida, la proporcién entre la carga
neta minima en la unidad de pesaje, el alcance maximo y la carga minima totalizada.
2.2 Lacarga minima totalizada Z ; no debera ser menor que.

800 d para la clase 0.5,
400 d para la clase 1,
200 d para la clase 2.

Donde d es el intervalo de escala de totalizacion del dispositivo de totalizacion general.
3. Error maximo permitido.

CUADRO 8

Error maximo permitido

Clase de exactitud .
para la carga totalizada

0.5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%
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4. Velocidad de la cinta.

El fabricante deber& especificar la velocidad de la cinta transportadora. Para las
basculas de cinta transportadora de velocidad Unica y las basculas de cinta transportadora
de velocidad variable con un dispositivo de control manual de la velocidad, la velocidad no
deberd variar en mas de un 5 % del valor nominal. El producto no deberéa tener una
velocidad diferente de la velocidad de la cinta transportadora.

5. Dispositivo de totalizacién general.
No deberé ser posible volver a poner a cero el dispositivo de totalizacion general.

6. Funcionamiento bajo factores de influencia y perturbaciones electromagnéticas.

6.1 EI error maximo permitido debido a factores de influencia, para una carga no
inferior a 2 . debera ser igual a 0,7 veces el valor apropiado especificado en el cuadro 8,
redondeado al intervalo mas préximo de escala de totalizacién (d).

6.2 El valor critico de cambio debido a una perturbacién debera ser igual a 0,7 veces
el valor apropiado especificado en el cuadro 8, para una carga igual a 2 , para una
determinada clase de exactitud de la cinta transportadora, redondeado al intervalo de
escala de totalizacion superior mas préximo (d).

Seccion 6.2 Basculas puente de ferrocarril
1. Clases de exactitud.
Los instrumentos se dividen en cuatro clases de exactitud, a saber:
0.2;0.5; 1; 2.
2. Error méximo permitido.

2.1 Los errores maximos permitidos para el pesaje en movimiento de un solo vagén
o de todo un tren son los que figuran en el cuadro 9.

CUADRO 9
Clase de exactitud Error maximo permitido
0.2 +0,1%
0.5 *+ 0,25%
1 + 0,5%
2 +1,0%

2.2 Los errores maximos permitidos para el pesaje en movimiento de vagones
enganchados o no enganchados sera el valor mas alto de los siguientes:

a) el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al intervalo de escala méas
proximo,

b) el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al intervalo de escala mas
proximo para un peso igual al 35 % del peso maximo del vagoén (tal como se indique en las
indicaciones descriptivas),

¢) unintervalo de escala (d).

2.3 Los errores maximos permitidos para el pesaje en movimiento de trenes sera el
valor mas alto de los siguientes:

a) el valor calculado con arreglo al cuadro 9, redondeado al intervalo de escala mas
proximo,

b) el valor calculado con arreglo al cuadro 9, para el peso de un solo vagon, igual al
35 % del peso maximo del vagon (tal como se indique en las indicaciones descriptivas)
multiplicado por el nimero de vagones de referencia (que no debera exceder de 10) en el
tren, redondeado al intervalo de escala mas préximo,
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€) un intervalo de escala (d) para cada vagoén del tren pero que no debera exceder
de 10 d.

2.4 Cuando se proceda al pesaje de vagones enganchados, los errores que no
sobrepasen el 10 % de los resultados de los pesajes de uno o mas pasos del tren podran
superar el error maximo permitido correspondiente al punto 2.2, pero no deberan superar
el doble de dicho valor.

3. intervalo de escala (d).

La relacién entre la clase de exactitud y el intervalo de escala sera la que se especifica
en el cuadro 10

CUADRO 10
Clase de exactitud Escalén (d)
0.2 d <50kg
0.5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d =500 kg

4. Campo de medida.

4.1 Elalcance minimo no debera ser inferior a 1 t ni superior al valor del peso minimo
del vagon dividido por el nimero de pesajes parciales.
4.2 El peso minimo del vagén no debera ser inferior a 50 d.

5. Funcionamiento bajo factores de influencia y perturbaciones electromagnéticas.

5.1 EIl error maximo permitido debido a un factor de influencia sera el que se
especifica en el cuadro 11.

CUADRO 11
Carga (m) en intervalos de escala de verificacion (d) Error maximo permitido
0<m=500 +0,5d
500 <m <2000 +1,0d
2000<m<10000 +1,5d

5.2 El valor critico de cambio debido a una perturbacion es un intervalo de escala.

APENDICE I
Procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad
Procedimiento de ensayos

El procedimiento técnico de ensayos para la evaluacién de la conformidad y los medios
técnicos necesarios dependeran de la solucién técnica aplicada por el fabricante, pudiendo
ser de aplicacién lo descrito al respecto en las normas armonizadas (versiones en vigor de
las mismas) y/o en las Recomendaciones Internacionales OIML (documentos normativos
en vigor), teniendo en cuenta las referencias a los requisitos esenciales publicados por la
Comisiéon Europea.

Errores maximos permitidos

Seran los que figuran en el apéndice I.
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ANEXO VIl
Contadores de agua
Articulo 1. Obijeto.

Constituye el objeto de este anexo la regulacion del control metroldgico del Estado de
aquellos instrumentos destinados a la medicion del volumen de agua limpia, fria o caliente,
para uso residencial, comercial o de la industria ligera, denominados en adelante
contadores de agua limpia y que se definen a continuacion.

Articulo 2. Definiciones.

Contador de agua: instrumento concebido para medir, memorizar e indicar el volumen,
en las condiciones de medida, del agua que pasa a través del transductor de medicién.

Caudal de agua minimo (Q,): caudal de agua mas pequefio con el que el contador de
agua suministra indicaciones que satisfacen los requisitos en materia de error maximo
permitido.

Caudal de agua de transicion (Q,): valor del caudal de agua que se sitGa entre el
caudal de agua minimo y el permanente y en el que el intervalo de caudal de agua se
divide en dos zonas, la «zona superior» y la «zona inferior». A cada zona corresponde un
error maximo permitido caracteristico.

Caudal de agua permanente (Q,): caudal de agua mas elevado con el que puede
funcionar el contador de agua de forma satisfactoria en condiciones de uso normal, es
decir, bajo condiciones de flujo estacionario o intermitente.

Caudal de agua de sobrecarga (Q,): caudal mas alto con el que puede funcionar el
contador de forma satisfactoria durante un periodo corto de tiempo sin sufrir deterioro.

Articulo 3. Fases de control metrolégico.

El control metrologico del Estado establecido en este anexo es el que se regula en la
Seccién 3.2 del Capitulo Il y que se refiere a la fase de comercializacion y puesta en
servicio.

Articulo 4. Requisitos esenciales.

1. Los requisitos esenciales que deben cumplir los contadores de agua limpia seran
los que se establecen en el apéndice | de este anexo.

2. Los ensayos a realizar para la evaluacion de la conformidad seran los indicados
en el apéndice Il.

Articulo 5. Procedimientos de evaluacion de la conformidad.

Los mddulos que se utilizaran para llevar a cabo la evaluacién de la conformidad de los
instrumentos a los que se refiere el articulo 1, seran elegidos por el fabricante entre los
que se determinan en el articulo 10.2 de este real decreto, seleccionando alguna de las
opciones siguientes:

a) Modulo B, examen de tipo, mas Médulo D, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.

b) Mddulo B, examen de tipo, mas Médulo F, conformidad con el tipo basada en la
verificacion del instrumento.

c) Modulo H1, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen del disefio.
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APENDICE |
Requisitos esenciales

Ademas de los requisitos esenciales descritos en este apéndice seran de aplicacion
los requisitos correspondientes de los establecidos en el anexo Il

Requisitos especificos
1. Condiciones nominales de funcionamiento.

El fabricante especificara las condiciones nominales de funcionamiento aplicables al
instrumento, en particular:

1.1 Elintervalo del caudal de agua.

Los valores del intervalo del caudal de agua deberan cumplir las siguientes condiciones:

Q,/Q, = 40.
Q,/Q,=16.
Q,/Q,=1,25.

1.2 Elintervalo de temperatura del agua.

Los valores del intervalo de temperatura del agua deberan satisfacer las siguientes
condiciones:

— de 0,1°C aalmenos 30 °C, o
— de 30 °C a al menos 90 °C.

1.3 Elintervalo de la presion relativa del agua, que ir4 de 30 kPa a al menos 1 MPa
aqQ,.

1.4 En cuanto a la alimentacién eléctrica: el valor nominal de la tension de
alimentacion en corriente alterna y/o los limites de la tension de alimentacién en corriente
continua.

2. Errores maximos permitidos.

2.1 Elerror maximo permitido, positivo o negativo, sobre los volimenes suministrados
bajo caudales comprendidos entre el caudal de transicion (Q,) (inclusive) y el caudal de
sobrecarga (Q,) es:

2 % para agua con una temperatura < 30 °C.
3 % para agua con una temperatura > 30 °C.

El contador no explotara el error maximo permitido ni favorecera sistematicamente a
ninguna de las partes.

2.2 Elerror maximo permitido, positivo o negativo, sobre los volimenes suministrados
bajo caudales comprendidos entre el caudal minimo (Q,) y el caudal de transicion (Q,)
(excluido) es del 5 % independientemente de la temperatura del agua.

El contador no explotara el error maximo permitido ni favorecera sistematicamente a
ninguna de las partes.
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3. Efecto permitido de las perturbaciones.
3.1 Inmunidad electromagnética.

3.1.1 El efecto de una perturbacion electromagnética en un contador de agua debera
ser tal que:

— el cambio del resultado de la medicién no supere el valor critico de cambio definido
en el punto 3.1.3, 0

— la indicacion del resultado de la medicion sea tal que no pueda interpretarse como
un resultado valido, como el de una variacion momentanea que no pueda ser interpretada,
memorizada o transmitida como un resultado de la medicion.

3.1.2 Tras sufrir una perturbacién electromagnética, el contador de agua debera:

— recuperar la capacidad de funcionamiento dentro del error maximo permitido,

— conservar en perfecto estado todas las funciones de medicion,

— permitir la recuperacion de todos los datos de medicion presentes justo antes de que
apareciera la perturbacion.

3.1.3 El valor critico de cambio es el menor de los dos siguientes valores:

— el volumen correspondiente a la mitad de la magnitud del error maximo permitido en
la zona superior sobre el volumen medido,

— el volumen correspondiente al error maximo permitido sobre el volumen
correspondiente a un minuto al caudal de agua permanente (Q,).

3.2 Durabilidad.

Después de haberse efectuado un ensayo adecuado que tenga en cuenta el periodo
de tiempo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los siguientes criterios:

3.2.1 La variacion del resultado de la medida después del ensayo de durabilidad al
compararse con la medicion inicial no podra superar:

El 3 % del volumen medido entre Q, incluido y Q, excluido.
El 1,5 % del volumen medido entre Q, incluido y Q, incluido.

3.2.2 El error de indicacion del volumen medido después del ensayo de durabilidad
no podra superar:

+6 % del volumen medido entre Q, incluido y Q, excluido.

+2,5 % del volumen medido entre Q, incluido y Q, incluido en contadores destinados a
medir agua a temperaturas entre 0,1 °C y 30 °C.

+ 3,5 % del volumen medido entre Q, incluido y Q, incluido en contadores destinados
a medir agua a temperaturas entre 30 °C y 90 °C.

4. Aptitud.

4.1 El contador deberd poder instalarse para funcionar en cualquier posicion, a
menos que se haga constar claramente lo contrario.

4.2 El fabricante debera especificar si el contador esta disefiado para medir el flujo
inverso. En tal caso, el volumen del flujo inverso deber& bien sustraerse del volumen
acumulado o registrarse por separado. Tanto al flujo normal como al inverso se aplicara el
mismo error maximo permitido.

Los contadores de agua que no estén disefiados para medir el flujo inverso bien
impediran el flujo inverso o bien resistiran un flujo inverso accidental sin que se alteren o
deterioren sus propiedades metrolégicas.

Verificable en http://www.boe.es
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5. Unidades de medida.

El volumen medido debera indicarse en metros cubicos.

6. Puesta en servicio.

7. Enlo que se refiere a los requisitos contemplados en los anteriores puntos 1.1,1.2
y 1.3, las Administraciones Publicas competentes deberan asegurarse de que las
propiedades (caudales, temperatura y presion) sean determinadas por la empresa de
servicio publico o por la persona legalmente autorizada para instalar el contador de modo
que el contador resulte apropiado para medir con exactitud el consumo previsto o
previsible.

APENDICE II
Procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad
Procedimiento de ensayos

El procedimiento técnico de ensayos para la evaluacién de la conformidad y los medios
técnicos necesarios dependeran de la solucion técnica aplicada por el fabricante, pudiendo
ser de aplicacion lo descrito al respecto en las normas armonizadas (versiones en vigor de
las mismas) o en las Recomendaciones Internacionales OIML (documentos normativos en
vigor), teniendo en cuenta las referencias a los requisitos esenciales publicados por la
Comision Europea.

Errores maximos permitidos

Los errores maximos permitidos figuran en el apéndice I.

ANEXO IX

Contadores de gas y dispositivos de conversion volumétrica
Articulo 1. Obijeto.

Constituye el objeto de este anexo la regulacion del control metroldgico del Estado de
aquellos instrumentos destinados a la medicion de cantidades (volimenes o masas) de
gas, denominados contadores de gas, asi como de los dispositivos de conversién
volumétrica, denominados conversores que se definen a continuacién para su uso
residencial, comercial y de la industria ligera.

Articulo 2. Definiciones.

Contador de gas: instrumento concebido para la mediciébn, memorizacion e indicacion
de la cantidad de gas combustible (volumen o0 masa) que ha pasado por él.

Dispositivo de conversion: dispositivo instalado en un contador de gas que convierte
automaticamente la cantidad medida en condiciones de medicién a una cantidad en
condiciones de base.

Caudal minimo (Q,): caudal mas bajo con el que el contador de gas suministra
indicaciones respetando el error maximo permitido.

Caudal maximo (Q, . ): caudal mas alto con el que el contador de gas suministra
indicaciones respetando los requisitos en materia de error maximo permitido.

Caudal de transicion (Q,): caudal de transicion es el valor del caudal que se sitGa entre
el caudal minimo y el maximo y en el que el intervalo de caudal se divide en dos zonas, la
«zona superior» y la «zona inferior». A cada zona corresponde un error maximo permitido
caracteristico.

Verificable en http://www.boe.es
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Caudal de sobrecarga (Q): caudal de sobrecarga es el caudal mas alto con el que
puede funcionar el contador de forma satisfactoria durante un periodo corto de tiempo sin
sufrir deterioro.

Condiciones de base: condiciones especificadas a las que se convierte la cantidad de
fluido medida.

Articulo 3. Fases de control metrolégico.

El control metrolégico del Estado establecido en este anexo es el que se regula en las
Seccién 3.2 del Capitulo Il y que se refiere a la fase de comercializacion y puesta en servicio.

Articulo 4. Requisitos esenciales.

1. Los requisitos esenciales que deben cumplir los contadores de gas y dispositivos
de conversion volumétrica son los que se establecen en el apéndice | de este anexo.

2. Los procedimientos técnicos de ensayo a realizar para la evaluacion de la
conformidad seran los indicados en el apéndice II.

Articulo 5.  Mddulos para la evaluacién de la conformidad.

Los médulos que se utilizardn para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad de los
instrumentos a los que se refiere el articulo 1, seran elegidos por el fabricante de entre los
gue se determinan en el articulo 10.2 de este real decreto, seleccionando alguna de las
opciones siguientes:

a) Mddulo B, examen de tipo, mas Médulo D, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del proceso de produccién.

b) Moddulo B, examen de tipo, mas Modulo F, conformidad con el tipo basada en la
verificacion del instrumento.

¢) Mdédulo H1, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen del disefio.

APENDICE |

Requisitos esenciales

Ademas de los requisitos esenciales descritos en este apéndice seran de aplicacion a
los contadores de gas y los dispositivos de conversién volumétrica, regulados en este
anexo, los requisitos correspondientes de los establecidos en el anexo Il.

Parte |
Requisitos especificos para los contadores de gas
1. Condiciones nominales de funcionamiento.

El fabricante debera especificar las condiciones nominales de funcionamiento del
contador de gas, teniendo en cuenta:

1.1 Elintervalo del caudal de gas debera cumplir al menos las siguientes condiciones:

Clase Q.. Qi Qx| @ Q. / Qe

15 =150 210 1,2
1.0 =20 25 1,2

Verificable en http://www.boe.es
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1.2 Elintervalo de temperatura del gas, con un minimo de 40 °C.
1.3 Las condiciones relativas al gas combustible.
El instrumento debera estar concebido para la gama de gases y presiones de
suministro del pais de destino. El fabricante debera precisar, en particular:
— la familia o grupo del gas,
— la presiéon maxima de funcionamiento.
1.4 Un intervalo minimo de temperatura de 50 °C para el entorno climatico.
1.5 El valor nominal del suministro de tension alterna y/o los limites del suministro de
tensién continua.
2. Errores maximos permitidos.
2.1 Contador de gas que indica el volumen en condiciones de medicién o la masa.
Cuadro 1
Clase 15 1.0
QnsQA<Q 3% 2%
Q=Q=Q_ 1,5 % 1%
El contador de gas no explotara el error maximo permitido ni favoreceréa
sistematicamente a ninguna de las partes.
2.2 En el caso de que exista un contador de gas con conversion de temperatura que
solo indique el volumen convertido, el error maximo permitido del contador se aumentara en
un 0,5 % en un intervalo de 30 °C que se extendera de forma simétrica en torno a la
temperatura sefialada por el fabricante, que se situara entre los 15 °C y los 25 °C. Fuera de
este intervalo, esta permitido un aumento adicional del 0,5 % en cada intervalo de 10 °C.
3. Efecto permitido de las perturbaciones.
3.1 Inmunidad electromagnética.
3.1.1 El efecto de una perturbacién electromagnética sobre el contador de gas o el
dispositivo de conversion volumétrica debera ser tal que:
— el cambio en el resultado de la medicién no supere el valor critico de cambio definido
en el punto 3.1.3, 0
— la indicacion del resultado de la medicién sea tal que no pueda interpretarse como
un resultado valido, como el de una variacion momentanea que no pueda ser interpretada,
memorizada o transmitida como un resultado de la medicion.
3.1.2 Tras sufrir una perturbacion, el contador de gas debera:
— recuperar la capacidad de funcionamiento dentro del error maximo permitido,
— conservar en perfecto estado todas las funciones de medicion,
— permitir la recuperacion de todos los datos de medicion presentes justo antes de que
apareciera la perturbacion. o
5]
3.1.3 El valor critico de cambio es el menor de los dos siguientes valores: g
o
— la cantidad correspondiente a la mitad de la magnitud del error maximo permitido en °$° £
la zona superior sobre el volumen medido, gg
— la cantidad correspondiente al error maximo permitido sobre la cantidad 25
. . s . O
correspondiente a un minuto de caudal maximo. 43
m o
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3.2 Efecto de las perturbaciones del flujo corriente arriba o abajo.

En las condiciones de instalacién especificadas por el fabricante, el efecto de las
perturbaciones del flujo no sera superior a un tercio del error maximo permitido.

4. Durabilidad.

Después de haberse efectuado un ensayo adecuado que tenga en cuenta el periodo
de tiempo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los siguientes criterios:

4.1 Contadores de la clase 1.5.

4.1.1 Lavariacion del resultado de la medida después del ensayo de durabilidad en
el rango de caudales de Q, a Q,__ no podra superar en mas de un 2 % el resultado de la
medicion inicial.

4.1.2 El error de indicacion después del ensayo de durabilidad no podra superar el
doble del error maximo permitido con arreglo al punto 2.

max

4.2 Contadores de la clase 1.0.

4.2.1 La variacion del resultado de la medida después del ensayo de durabilidad al
compararse con el resultado de la medida inicial no podra superar un tercio del error
méaximo permitido con arreglo al punto 2.

4.2.2 El error de indicacion después del ensayo de durabilidad no podra superar el
error maximo permitido con arreglo al punto 2.

5. Aptitud.

5.1 Un contador de gas conectado a la red eléctrica (alterna o continua) debera estar
equipado con un dispositivo de emergencia para el suministro de electricidad u otro medio
para garantizar la salvaguarda de todas las funciones de medicién en caso de averia en la
fuente de energia eléctrica principal.

5.2 Una fuente de energia especifica debera tener un periodo de vida de al menos
cinco afos. Debera aparecer una advertencia una vez transcurrido el 90 % de su periodo
de vida.

5.3 Un dispositivo indicador debera tener un nimero de digitos suficiente para
garantizar que la cantidad que pase durante 8 000 horas con Q __ no haga volver los
digitos a su valor inicial.

5.4 El contador de gas debera instalarse de forma que funcione en cualquier posicién
que indique el fabricante en su manual de instalacion.

5.5 El contador de gas dispondra de un elemento de ensayo que permitira realizar
ensayos en un plazo de tiempo razonable.

5.6 El contador de gas respetara el error maximo permitido en cualquier direccion de
flujo o Gnicamente en la direccién de flujo, cuando se indique claramente.

max

6. Unidades.

La cantidad medida deberd indicarse en metros cubicos o en kilogramos.

Parte Il
Requisitos especificos para los dispositivos de conversion volumétrica

Un dispositivo de conversion volumétrica constituye un subconjunto cuando va unido
a un instrumento de medida con el cual es compatible.

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2016-5530



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

-rliT,
Y

[T WL
L BT

i3
b=

Nam. 137

Martes 7 de junio de 2016 Sec. I.

Pag. 37825

Los requisitos esenciales aplicables a los contadores de gas son, en su caso,
igualmente aplicables a los dispositivos de conversién volumétrica. Ademas, se aplican los
siguientes requisitos:

7. Condiciones de base para las cantidades convertidas.

El fabricante debera especificar las condiciones de base para las cantidades
convertidas.

8. Error maximo permitido.

0,5 % a una temperatura ambiente de 20 °C £ 3 °C, una humedad ambiente del 60 %
+ 15 %, y con los valores nominales para el suministro de energia.

0,7 % para los dispositivos de conversion de temperatura en condiciones nominales de
funcionamiento.

1 % para otros dispositivos de conversion en condiciones nominales de funcionamiento.

Nota: No se tiene en cuenta el error del contador de gas.

El dispositivo de conversion volumétrica no explotara el error maximo permitido ni
favorecera sisteméticamente a ninguna de las partes.

9. Aptitud.

9.1 Un dispositivo de conversion electronico deberé poder detectar cuando funciona
fuera del intervalo de funcionamiento sefialado por el fabricante para cada uno de los
parametros que intervienen en la exactitud de la medicién. Si eso sucediera, el dispositivo
de conversion deberé interrumpir la integracion de la cantidad convertida y poder totalizar
por separado la cantidad convertida durante el tiempo que se encuentre fuera del intervalo
o intervalos de funcionamiento.

9.2 Un dispositivo de conversion electronico debera poder indicar todos los datos que
intervienen en la medicién sin equipos adicionales.

Parte Il

Puesta en servicio y evaluacion de la conformidad
10. Puesta en servicio.

a) En el caso de una medicion para uso residencial, esta se podra realizar mediante
cualquier contador de la clase 1.5 y por los contadores de la clase 1.0 que tengan un
coeficiente Q . /Q, . igual o superior a 150.

b) En lo que se refiere a los requisitos contemplados en los anteriores puntos 1.2 y
1.3, las Administraciones Publicas competentes deberan asegurarse de que las
condiciones de instalacién (temperatura, presion y tipo de gas, entre otras) sean
determinadas por la empresa de servicio publico o por la persona legalmente autorizada
para instalar el contador de modo que el contador resulte apropiado para medir con
exactitud el consumo previsto o previsible.

APENDICE II
Procedimiento técnico de ensayos
Procedimiento de ensayos

El procedimiento técnico de ensayos para la evaluacién de la conformidad y los medios
técnicos necesarios dependeran de la solucién técnica aplicada por el fabricante, pudiendo
ser de aplicacién lo descrito al respecto en las hormas armonizadas (versiones en vigor de
las mismas) o en las Recomendaciones Internacionales OIML (documentos normativos en

cve: BOE-A-2016-5530
Verificable en http://www.boe.es
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vigor), teniendo en cuenta las referencias a los requisitos esenciales publicados por la
Comisiéon Europea.

Errores maximos permitidos

Los errores maximos permitidos figuran en el apéndice I.

ANEXO X

Contadores de energia eléctrica

Articulo 1. Obijeto.

Constituye el objeto de este anexo la regulacion del control metroldgico del Estado de
aquellos instrumentos destinados a la medida de energia eléctrica activa, con clases de
exactitud A, By C, destinados a un uso residencial, comercial o de la industria ligera y que
se definen en el articulo 2.

Aungue los contadores de energia eléctrica activa pueden usarse en combinacién con
transformadores de medida externos, dependiendo de la técnica de medicion empleada,
este anexo se refiere solamente a los contadores de energia eléctrica activa y no a los
transformadores de medida.

Articulo 2. Definiciones.

Contador de energia eléctrica activa: dispositivo que mide la energia eléctrica activa
que circula en un circuito.

Contador de emplazamiento interior: aquel que solo puede ser utilizado en lugares que
tengan proteccion adicional contra influencias ambientales (por ejemplo, en el interior de
un edificio o al exterior en un habitaculo habilitado al efecto).

Contador de emplazamiento exterior: aquel que solo puede ser utilizado a la intemperie
sin proteccion adicional frente a influencias ambientales.

Articulo 3. Fases de control metrolégico.

El control metroldgico del Estado establecido en este anexo es el que se regula en las
Seccién 3.2 del capitulo Il y que se refiere a la fase de comercializacion y puesta en
servicio.

Articulo 4. Requisitos esenciales.

1. Los requisitos esenciales que deben cumplir los contadores de energia eléctrica a
los que se refiere el articulo 1 anterior, seran los que se establecen en el apéndice | de
este anexo.

2. Los procedimientos técnicos de ensayo a realizar para la evaluacion de la
conformidad seran los indicados en el apéndice Il de este anexo.

Articulo 5.  Mddulos para la evaluacién de la conformidad.

Los mddulos que se utilizaran para llevar a cabo la evaluacién de la conformidad de los
instrumentos a los que se refiere el articulo 1, seran elegidos por el fabricante entre los
que se determinan en el articulo 10.2 de este real decreto, seleccionando alguna de las
opciones siguientes:

a) Mddulo B, examen de tipo, mas médulo D, declaracion de conformidad con el
modelo basada en la garantia de calidad del proceso de fabricacién, o

b) Mobdulo B, examen de tipo, m&s mddulo F, declaracion de conformidad con el
modelo basada en la verificacion del instrumento, o

c) Modulo H1, declaracién de conformidad basada en la garantia total de calidad més
el examen del disefio.

Verificable en http://www.boe.es
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APENDICE |
Requisitos esenciales
Ademas de los requisitos esenciales descritos en este apéndice serdn de aplicacion
los requisitos correspondientes de los establecidos en el anexo 1.
Simbolos utilizados:
El significado de los simbolos utilizados en este apéndice es el siguiente:
| = intensidad de corriente eléctrica que circula a través del contador.
I, =intensidad de corriente de referencia especificada para la que ha sido concebido
el contador conectado a transformador.
I, = valor minimo declarado de | para el que el contador registre la energia eléctrica
activa con factor de potencia uno (contadores polifasicos con carga equilibrada).
|...= valor de | por encima del cual el margen de error se sitia dentro de los errores
maximos permitidos (contadores polifasicos con carga equilibrada).
I, = valor de | por encima del cual el margen de error se sitGa dentro del mas
pequefio error maximo permitido correspondiente al indice de clase del contador.
... valor maximo de | para el cual el margen de error se sitia dentro de los errores
maximos permitidos.
U =tensibdn eléctrica suministrada al contador.
U = tension de referencia especificada.
f  =frecuencia de la tensién suministrada al contador.
f  =frecuencia de referencia especificada.
FP = factor de potencia = cos ¢ = el coseno de la diferencia de fase ¢ entre | y U.
Requisitos especificos
1. Exactitud.
El fabricante debera especificar el indice de clase del contador. Los indices de clase
se definen como: Clase A, Clase B y Clase C.
2. Condiciones nominales de funcionamiento.
El fabricante especificara las condiciones nominales de funcionamiento del contador,
en particular:
Losvaloresdef, U, 1,1,1..1 el que se aplican al contador. Para los valores de
intensidad de corriente especificados el contador cumplird las condiciones que figuran en
el cuadro 1.
CUADRO 1
Clase A Clase B Clase C
Para contadores conectados directamente
I <0,05- I, <0,04 -1, <0,04 1,
| <05-1, <05-1, <03-1,
3
@ 2501, 2501, 2501, §
5
Para contadores conectados a transformador 82
I <0,06 - I, <0,04 -1, <0,02 -1, §c
<o
02
I <04-1, <02-1, (% <02-1, o
58
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Clase A

Clase B

Clase C

=201,

=201,

=201,

2121,

2121,

2121,

© Para los contadores electromecénicos de la clase B se aplicara |l

<04-1.

n

Los intervalos de tension, frecuencia y factor de potencia dentro de los cuales el contador
cumple los requisitos de errores maximos permitidos estan especificados en el cuadro 2 del
presente anexo. Estos intervalos reconoceran las caracteristicas tipicas de la electricidad
suministrada por las redes publicas de distribucién, por ejemplo la tension y la frecuencia.

Los intervalos de tensién y frecuencia seran, como minimo, los siguientes:

09-U,sU<11-U,
0,98 f <f<1,02f

El intervalo de factor de potencia (FP) serd, como minimo, desde cos ¢ = 0,5 inductivo
hasta cos ¢ = 0,8 capacitivo.

3. Errores maximos permitidos.

Los efectos de los diferentes mensurandos y de las distintas magnitudes de influencia
(a, b, c,...) se evalGan por separado, manteniendo relativamente constantes en sus valores
de referencia todas las demas magnitudes sometidas a mediciéon y magnitudes de
influencia. El error de medicién, que no superara el error maximo permitido indicado en el
cuadro 2, se calculara del siguiente modo:

.., 2 2 2
Error de medicion =vVa~ +b" +c"...

Cuando el contador esté funcionando bajo una corriente de carga variable, el
porcentaje de error no superard los limites del cuadro 2.

Cuadro 2

Los errores maximos permitidos en porcentaje, en las condiciones nominales de
funcionamiento y en unos niveles de carga de corriente y a una temperatura de
funcionamiento definidos.

Clase de contador.

Temperaturas de funcionamiento
Emplazamiento de interior y
exterior

Temperaturas de funcionamiento
Emplazamiento de interior

Temperatura de funcionamiento
Emplazamiento de exterior

+5°C...+30°C

- 10°C...+40°C

— 25°C...+55°C

A | B C

A | B | ¢

A | B | ¢

Contadores monofasicos; o polifasicos si funcionan con carga equilibrada.

| <I<l]
min tr

3,5 2 1

5 25 13

7 3,5 17

| <1<
tr max

3,5 2 0,7

4,5 2,5 1

7 3,5 13

Contadores polifasicos, si funcionan con carga monofasica

I sIsI
véase excepcion debajo

4 2,5 1

5 3 1,3

Excepcion: Para los contadores polifasicos electromecanicos, el intervalo de corriente

para la carga monofasica queda limitado a5 1 <<

max”

Cuando un contador funcione a diferentes intervalos de temperatura, se aplicaran los
valores correspondientes de los errores maximos permitidos.
El contador no explotara el error maximo permitido ni favorecera sistematicamente a
ninguna de las partes.

Verificable en http://www.boe.es
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4. Efecto permitido de las perturbaciones.
4.1 Generalidades.

Como los contadores de energia eléctrica estan conectados directamente a la red de
alimentacion, y como la corriente de la red es también una de las magnitudes sometidas a
medicién, para los contadores de energia eléctrica se utiliza un entorno electromagnético
especial.

El contador debera ajustarse al entorno electromagnético E2 y a los requisitos
adicionales de los siguientes puntos 4.2y 4.3.

El entorno electromagnético y los efectos permisibles reflejan una situacién en la que
hay perturbaciones de larga duraciéon que no afectaran a la exactitud mas alla de los
valores criticos de cambio y las perturbaciones transitorias, y que pueden dar lugar a una
degradacion temporal o pérdida del funcionamiento o de la eficacia, pero de los cuales el
contador se recobrara y que no afectaran a la exactitud mas alla de los valores criticos de
cambio.

Cuando exista un riesgo elevado previsible debido a descargas de rayos o en
situaciones en que predominen las redes de suministro aéreas, deberan protegerse las
caracteristicas metrolégicas del contador.

4.2 Efecto de las perturbaciones de larga duracion.

Cuadro 3

Valores criticos de cambio para las perturbaciones de larga duracion:

Perturbacion para los contadores de la clase

Valores criticos de variacién, en porcentaje,

A B

C

Orden inVerso de fases. . . ..o ot 1,5 1,5
Desequilibrio de tension (aplicable sélo a los contadores polifasicos). .............. 4 2

Contenido armonico en los circuitos de corriente (*).. .. ... ...
C.C. y armonicos en el circuito de corriente (*).. ... ..o
Rafagas transitorias de Cormfiente.. . . .. ... ...t e
Campos magnéticos; campo electromagnético HF (RF radiado); perturbaciones

conducidas originadas por campos de radiofrecuencia, e inmunidad a ondas
oscilatorias

0,8
3
4

(o))l

........................................................... 3 2

0,3
1
0,5
15
2

(*) En el caso de los contadores electromecéanicos de energia eléctrica, no se definen valores criticos de
cambio para los contenidos armoénicos en los circuitos de corriente y para C.C. y arménicos en el circuito de
corriente.

4.3 Efecto permisible de los fenédmenos electromagnéticos transitorios.

4.3.1 El efecto de una perturbacién electromagnética sobre un contador de energia
eléctrica seré tal que, durante una perturbacion e inmediatamente después de la misma:

— cualquier salida destinada a comprobar la exactitud del contador no dé lugar a
pulsos o sefiales correspondientes a una energia superior al valor critico de cambio,

y en un tiempo razonable tras la perturbacion, el contador:

— recuperara la capacidad de funcionamiento dentro de los margenes de error
maximos permitidos,

— conservara en perfecto estado todas las funciones de medicion,

— permitird la recuperacion de todos los datos de medicién presentes antes de la
aplicacion de la perturbacion, y

— noindicara una variacién de la energia registrada superior al valor critico de cambio.

Verificable en http://www.boe.es
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El valor critico de cambio en kWh es m - U -1 - 10-°(siendo m el nimero de
elementos de medicion del contador, expresandose U, en voltios e | en amperios).

4.3.2 Para sobreintensidad, el valor critico de cambio es de 1,5 %.
5. Aptitud.

5.1 Por debajo de la tensién nominal de funcionamiento, el error del contador no sera
superior al 10 %.

5.2 Elindicador visual de la energia total tendra un nimero de cifras suficiente para que,
cuando el contador funcione durante 4 000 horas a plenacarga (I=1__,U=U yFP=1)la
indicacion no vuelva a su valor inicial, y no podra ponerse a cero durante su uso.

5.3 Sifaltase la energia eléctrica en el circuito, las cantidades totalizadas de energia
eléctrica deberan seguir estando disponibles para su lectura durante al menos
cuatro meses.

5.4 Funcionamiento sin carga.

Cuando la tensién se aplique sin que circule corriente en el circuito de corriente (el
circuito de corriente sera un circuito abierto), el contador no registrara energia a ninguna
tension entre 0,8 - U_y 1,1 - U .

5.5 Arranque.

El contador arrancara y continuara registrando a U, FP = 1 (contador polifasico con
cargas equilibradas) a una corriente que sea igual a l_,.

6. Unidades.

La energia eléctrica medida debera registrarse en kilovatioshora, simbolo kWh, o en
megavatioshora, simbolo MWh.

7. Puesta en servicio.

a) La medicion del uso residencial, se hard mediante cualquier contador de la clase A.
Para determinados fines especificos la Administracién Piblica competente podra
determinar la utilizacion de cualquier contador de la clase B.

b) La medicion del uso comercial y/o industrial ligero, se hara mediante cualquier
contador de la clase B. Para determinados fines especificos la Administracién Publica
competente podra exigir la utilizacién de cualquier contador de la clase C.

¢) LaAdministracion Publica competente velara por que el intervalo de intensidad de
corriente eléctrica sea determinado por el distribuidor o por la persona designada
legalmente para instalar el contador, de modo que éste sea apropiado para medir con
exactitud el consumo que esté previsto o sea previsible.

d) A efecto de la puesta en servicio y de conformidad con el articulo 12.2 de este real
decreto, se establecen los siguientes margenes de temperatura segun el tipo de
emplazamiento de que se trate:

Contadores instalados en emplazamiento interior. — 1l0°Ca+40°C

Contadores instalados en emplazamiento exterior. — 25°Ca+55°C

Verificable en http://www.boe.es
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APENDICE II
Procedimiento de ensayos para la evaluacion de la conformidad

El procedimiento técnico de ensayos para la evaluacién de la conformidad y los medios
técnicos necesarios dependeran de la solucién técnica aplicada por el fabricante, pudiendo
ser de aplicacién lo descrito al respecto en las normas armonizadas (versiones en vigor de
las mismas) o en las Recomendaciones Internacionales OIML (documentos normativos en
vigor), teniendo en cuenta las referencias a los requisitos esenciales publicados por la
Comisiéon Europea.

Errores méaximos permitidos

Los errores maximos permitidos figuran en el Apéndice I.

ANEXO XI

Contadores de energia térmica

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion

1. Constituye el objeto de este anexo la regulacion del control metroldgico del Estado
de aquellos instrumentos destinados a medir la energia térmica, denominados en adelante
contadores de energia térmica y que se definen en el articulo 2.

2. Los requisitos especificos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad
enumerados en este anexo se aplicaran a los contadores de energia térmica para uso
residencial, comercial e industrial ligero.

Articulo 2. Definiciones.

Contador de energia térmica: instrumento concebido para medir la energia térmica
que, en un circuito de intercambio térmico, cede un liquido llamado liquido transmisor de
la energia térmica. Un contador de energia térmica es, bien un instrumento completo, bien
un instrumento combinado que consta de subconjuntos: sensor de flujo, par sensor de
temperatura y calculador, seguin se define en el apartado av) del articulo 2 de este real
decreto, o de una combinacion de estos.

Articulo 3. Fases de control metroldgico.

1. El control metrolégico del Estado establecido en este anexo es el que se regula en
la Seccion 3.2 del capitulo Il de este real decreto y que se refiere a la fase de
comercializacion y puesta en servicio.

Articulo 4. Requisitos esenciales.

1. Los requisitos esenciales que deben cumplir los contadores de energia térmica
seran los que se establecen en el apéndice | de este anexo.

2. Los ensayos a realizar para la evaluacién de la conformidad seran los indicados
en el apéndice Il de este anexo.

Articulo 5. Médulos para la evaluacion de la conformidad.

Los modulos que se utilizaran para llevar a cabo la evaluacién de la conformidad de los
instrumentos a los que se refiere el articulo 1, seran elegidos por el fabricante entre los
gue se determinan en el articulo 10.2 de este real decreto, seleccionando alguna de las
opciones siguientes:

a) Mddulo B, examen de tipo, mas Médulo F, conformidad con el tipo basada en la
verificacion del instrumento.

cve: BOE-A-2016-5530
Verificable en http://www.boe.es
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b) Maddulo B, examen de tipo, mas Moédulo D, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del proceso de produccién.

c) Mébdulo H1, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen del disefio.

APENDICE |
Requisitos esenciales

Ademas de los requisitos esenciales descritos en este apéndice, seran de aplicacion
los requisitos correspondientes de los establecidos en el anexo Il de este real decreto.

Simbolos utilizados:
El significado de los simbolos utilizados en este apéndice es el siguiente:

0 = la temperatura del liquido transmisor de la energia térmica.

6, =elvalorde 6 a la entrada del circuito de intercambio de la energia térmica.

6,,= el valor de 6 a la salida del circuito de intercambio de la energia térmica.

AB = la diferencia de temperatura 6, —6_, siendo A8 2 0.

6.~ el limite maximo de 6 para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos.

6,,,= el limite minimo de 6 para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos.

AB__ = el limite maximo de AB para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos.

A8 . = el limite minimo de A® para que el contador de energia térmica funcione
correctamente dentro de los errores maximos permitidos.

g = el caudal del liquido transmisor de la energia térmica.

g, = el mayor valor de q permitido durante cortos periodos de tiempo para que el
contador funcione correctamente.

q,= el mayor valor de q que se permite permanentemente para que el contador de
energia térmica funcione correctamente.

g,= el menor valor de q que se permite para que el contador de energia térmica
funcione correctamente.

P = la potencia térmica del intercambio de energia térmica.

P_= el limite maximo permitido de P para que el contador de energia térmica funcione
correctamente.

1. Condiciones nominales de funcionamiento.

El fabricante especificara los valores de las condiciones nominales de funcionamiento
del siguiente modo:

1.1 Temperatura del liquido: 8__ . 8

min’

— diferencias de temperatura: A8__, A6 __ ,
con las siguientes limitaciones: A8 _ /A8 210;A8 =3 Ko5Ko 10K.

max’

1.2 Presion del liquido: la presion interna maxima positiva que el contador de energia
térmica puede soportar permanentemente al limite superior de la temperatura.

1.3 Caudales del liquido: q_, d, G estando los valores de a,Y g, sujetos a la siguiente
limitacion: g,/ g; 2 10.

1.4 Potencia térmica: P_

2. Clases de exactitud.

Se han definido las siguientes clases de exactitud para los contadores de energia
térmica: 1, 2, 3.

Verificable en http://www.boe.es
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3. Errores maximos permitidos aplicables a los contadores de energia térmica completos.
Los errores relativos maximos permitidos aplicables a un contador de energia térmica
completo, expresados en porcentaje del valor real para cada clase de exactitud y en valor
absoluto, son:
E=E+E+E,
siendo E, E, E_con arreglo a los puntos 7.1 a 7.3.
El contador de energia térmica completo no explotara el error maximo permitido ni
favorecera sistematicamente a ninguna de las partes.
4. Influencias permitidas de las perturbaciones electromagnéticas.
4.1 El instrumento no sufrird la influencia de campos magnéticos estaticos ni de
campos electromagnéticos a la frecuencia de la red.
4.2 La influencia de una perturbacion electromagnética sera de tal forma que el
cambio en el resultado de la medicion no supere el valor critico de cambio definido en el
punto 4.3, o la indicacién del resultado de la medicién sea tal que no pueda interpretarse
como un resultado valido.
4.3 Elvalor critico de cambio para un contador de energia térmica completo es igual
al valor absoluto del error maximo permitido aplicable a un contador de energia térmica
(véase el punto 3).
5. Durabilidad.
Después de haberse efectuado un ensayo adecuado que tenga en cuenta el periodo
de tiempo estimado por el fabricante, deberan cumplirse los siguientes criterios:
5.1 Sensores de flujo: la variacién del resultado de la medida después del ensayo de
durabilidad al compararse con la medicion inicial no podra superar el valor critico de cambio.
5.2 Sensores de temperatura: la variacién del resultado de la medida después del
ensayo de durabilidad al compararse con la medicién inicial no podra superar 0,1 °C.
6. Inscripciones que deben figurar en un contador de energia térmica.
— Clase de exactitud.
— Limites de caudal.
— Limites de temperatura.
— Limites de diferencia de temperatura.
— Lugar de la instalacién del sensor de flujo: ida o retorno.
— Indicacion de la direccién del flujo.
7. Subconjuntos.
Las disposiciones para los subconjuntos podran aplicarse a los subconjuntos
fabricados por el mismo fabricante o por distintos fabricantes. Cuando el contador de
energia térmica conste de subconjuntos, los requisitos esenciales aplicables a dicho
contador de energia térmica seran aplicables a los subconjuntos si es pertinente. Se
aplicara, ademas, lo siguiente:
7.1 El error relativo maximo permitido del sensor de flujo, expresado en % y en valor
absoluto, para las clases de exactitud: §
o
Clase 1: E,= (1 + 0,01 d, /q), pero no mas de 5 %. . E
Clase 2: E, = (2 + 0,02 d, /q), pero no mas de 5 %. 8 §
Clase 3: E,= (3 + 0,05 d, /q), pero no mas de 5 %. © g
o <
N o
donde el error E, relaciona el valor indicado con el valor real de la relacion entre la <o
sefal proporcionada por el sensor de flujo y la masa o el volumen. Q §
=
33
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7.2 El error relativo maximo permitido del par sensor de temperatura, expresado en %
y en valor absoluto:

E,=(0,5+3"A8__/AB),

donde el error E, relaciona el valor indicado con el valor real de la relacion entre la
magnitud proporcionada por el par sensor de temperatura y la diferencia de temperatura.

7.3 El error relativo maximo permitido del calculador, expresado en % y en valor
absoluto es:

E.=(0,5+A8  /A8),
donde el error E_ relaciona el valor indicado de la energia térmica con su valor real.

7.4 El valor critico de cambio de un subconjunto de un contador de energia térmica
es igual al correspondiente valor absoluto del error maximo permitido aplicable al
subconjunto (véanse los puntos 7.1, 7.2 0 7.3).

7.5 Inscripciones que deben figurar en los subconjuntos:

Sensor de flujo:

Clase de exactitud.

Limites de caudal.

Limites de temperatura.

Factor nominal del contador (por ejemplo: litros/impulso) o sefial de salida.
Indicacion de la direccion del flujo.

Par sensor de temperatura:

— ldentificacién del tipo (por ejemplo: Pt 100)
— Limites de temperatura.
— Limites de diferencia de temperatura.

Calculador:

Tipo de sensores de temperatura.
Limites de temperatura.
— Limites de diferencia de temperatura.
Factor nominal requerido del contador (por ejemplo: litros/impulso) o sefal
correspondiente procedente del sensor de flujo.
— Lugar de la instalacién del sensor de flujo: flujo o retorno.

8. Puesta en servicio.

a) Cuando un contador de energia térmica se destine al uso comercial o industrial
ligero, su clase de exactitud debera serla 1o la 2.

b) Porlo que respecta a los requisitos de los puntos 1.1 a 1.4, las Administraciones
Publicas competentes velaran por que las propiedades sean determinadas por la
empresa de servicio publico o la persona designada legalmente para instalar el
contador, de modo que éste sea apropiado para medir con exactitud el consumo que
esté previsto o sea previsible.

Verificable en http://www.boe.es
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APENDICE II
Procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad

Procedimiento de ensayos

El procedimiento técnico de ensayos para la evaluacién de la conformidad y los medios
técnicos necesarios dependeran de la solucion técnica aplicada por el fabricante, pudiendo
ser de aplicacion lo descrito al respecto en las normas armonizadas (versiones en vigor de
las mismas) o en las Recomendaciones Internacionales OIML (documentos normativos en
vigor), teniendo en cuenta las referencias a los requisitos esenciales publicados por la
Comision Europea.

Errores maximos permitidos

Los errores maximos permitidos figuran en el Apéndice I.

ANEXO Xl

Sistemas para la medicidon continuay dindmica de cantidades de liquidos distintos
del agua

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto de este anexo la regulacion del control metrolégico del Estado de
aguellos sistemas de medida destinados a la medicion continua y dinamica de cantidades
(volimenes o0 masas) de liquidos distintos del agua, denominados en adelante sistemas
de medida y que se definen en el articulo 2.

Articulo 2. Definiciones.

Contador: instrumento concebido para medir de forma continuada, memorizar e indicar,
en las condiciones de medida, la cantidad de liquido que pasa a través del transductor de
medicién en un circuito cerrado y a plena carga.

Calculador: parte de un contador que recibe las sefales del transductor o de los
transductores de medicién y, en su caso, de unos instrumentos de medicion asociados, e
indica los resultados de la medicion.

Instrumento de medida asociado: instrumento conectado al calculador para medir
determinadas magnitudes que son caracteristicas del liquido, con objeto de efectuar una
correccién o conversion.

Dispositivo de conversion: una parte del calculador que, teniendo en cuenta las
caracteristicas del liquido (temperatura, densidad u otras magnitudes) medidas utilizando
instrumentos de medida asociados, o almacenadas en una memoria, convierte
automaticamente:

— el volumen de liquido medido, en las condiciones de medida, en volumen en las
condiciones de base o0 en masa, 0

— la masa de liqguido medida, en las condiciones de medida, en volumen en las
condiciones de medida o en volumen en las condiciones de base.

Nota: un dispositivo de conversion incluye los correspondientes instrumentos de
medida asociados.

Condiciones de base: condiciones especificas a las que se convierte la cantidad de
liguido medida en las condiciones de medida.

Sistema de medida: sistema que incluye el propio contador y todos los dispositivos
necesarios para garantizar una medicidn correcta, o destinados a facilitar las operaciones
de medicion.

Verificable en http://www.boe.es
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Surtidor/ dispensador de combustible: sistema de medida concebido para aprovisionar
de combustible a vehiculos automoviles, pequefias embarcaciones y pequefias aeronaves.

Modalidad de autoservicio: modalidad que permite al cliente usar un sistema de
medicion para obtener un liquido para su uso particular.

Dispositivo de autoservicio: dispositivo especifico que forma parte de una modalidad
de autoservicio y que permite a uno o varios sistemas de medicién funcionar dentro de
dicha modalidad de autoservicio.

Cantidad minima medida (CMM): la cantidad minima de liquido para la cual la medicién
es aceptable por el sistema de medicion desde el punto de vista metrolégico.

Indicacion directa: la indicacién, en volumen o en masa, correspondiente a la cantidad
sujeta a medicién que el contador es capaz fisicamente de medir.

Nota: la indicacion directa puede convertirse en una indicacion a otra cantidad por
medio de un dispositivo de conversién.

Interrumpible/no interrumpible: un sistema de medida se considera interrumpible/no
interrumpible cuando el flujo de liquido puede/no puede pararse facil y rapidamente.

Intervalo del caudal del liquido: El intervalo entre el caudal minimo (Q ;) y el caudal
maximo (Q, ).

Articulo 3. Fases de control metrolégico.

El control metrolégico del Estado establecido en este anexo es el que se regula en la
Seccién 3.2 del Capitulo Il y que se refiere a la fase de comercializacion y puesta en
servicio.

Articulo 4. Requisitos esenciales.

1. Los requisitos esenciales que deben cumplir los sistemas de medida seran los que
se establecen en el apéndice I.

2. Los ensayos a realizar para la evaluacion de la conformidad seran los indicados
en el apéndice Il.

Articulo 5.  Mddulos para la evaluacién de la conformidad.

1. Los mdédulos que se utilizaran para llevar a cabo la evaluacién de la conformidad
de los instrumentos a los que se refiere el articulo 1, seran elegidos por el fabricante entre
los que se determinan en el articulo 10.2 de este real decreto, seleccionando alguna de las
opciones siguientes:

a) Modulo B, examen de tipo, mas Médulo F, conformidad con el tipo basada en la
verificacion del instrumento.

b) Méddulo B, examen de tipo, mas Mddulo D, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.

c) Madulo H1, conformidad basada en pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen del disefio.

d) Modulo G, conformidad basada en la verificacion por unidad.

APENDICE |

Requisitos esenciales

Ademas de los requisitos esenciales descritos en este apéndice, seran de aplicacion
los requisitos correspondientes de los establecidos en el anexo I

Si procede, en el presente apéndice, los términos «volumen» y «litro» pueden leerse,
respectivamente, como «masa» y «kg».

Verificable en http://www.boe.es
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Requisitos especificos
1. Condiciones nominales de funcionamiento.

El fabricante debera especificar las condiciones nominales de funcionamiento del
instrumento, en concreto:

1.1 Intervalo de caudal.

El intervalo de caudal esta sujeto a las condiciones siguientes:

i) El intervalo de caudal en el sistema de medida se situara dentro del intervalo de
caudal de cada uno de sus elementos, y en particular del contador.
il) Contador y sistema medida.

CUADRO 1
Sistema de medida especifico Caracteristicas del liquido Relac(i?on m(lgn entre
) ] No gases licuados. 10:1
Surtidores de combustible. -
Gases licuados. 5:1
Sistema de medida. Liquidos criogénicos. 5:1
Slstemas de medida en oleoductos y sistemas de Todo tipo de liquidos. Adecuado para este uso.
medida para cargar buques.
Todos los demas sistemas de medida. Todo tipo de liquidos. 4.1

1.2 Propiedades del liquido que debera medir el instrumento, precisando el nombre
o tipo de liquido o sus caracteristicas pertinentes, por ejemplo:

Intervalo de temperatura.
Intervalo de presion.
Intervalo de densidad.
Intervalo de viscosidad.

1.3 Valor nominal de la tensién de corriente alterna de alimentacion, limites de la
tension de corriente continua de alimentacion, o ambos.
1.4 Condiciones de base para los valores convertidos.

Nota: El punto 1.4 se entiende sin perjuicio de las obligaciones de los Estados
miembros de exigir ya sea el uso de una temperatura de 15 °C de conformidad con el
articulo 12, apartado 2, de la Directiva 2003/96/CE del Consejo, de 27 de octubre de 2003,
por la que se reestructura el régimen comunitario de imposicion de los productos
energéticos y de la electricidad (DO L 283 de 31 de octubre de 2003, pagina 51).

2. Clasificacién de la exactitud y errores maximos permitidos.

2.1 Para cantidades iguales o superiores a dos litros el error maximo permitido en las
indicaciones es:

CUADRO 2
Clase de exactitud
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Sistemas de medida (A). ........... 0,3% 0,5% 1,0% 1,5% 2,5%
Contadores B). .................. 0,2% 0,3% 0,6% 1,0% 1,5%

Verificable en http://www.boe.es
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2.2 Para cantidades inferiores a dos litros las indicaciones del error maximo permitido
son:

CUADRO 3
Volumen medido V Error maximo permitido
V<Ol e 4 x valor en cuadro 2, aplicado a 0,1 L.
0,1LSV<O02L...... ... 4 x valor en cuadro 2.
02LsV<04L....... .. .00 ... 2 x valor en cuadro 2, aplicado a 0,4 L.
0, 4LSV<TL ... 2 x valor en cuadro 2.
TLSV<2L... Valor en cuadro 2, aplicadoa 2 L.

2.3 No obstante, cualquiera que sea el tipo de cantidad medida, la magnitud del error
maximo permitido corresponde al mayor de los dos valores que se dan a continuacion:

— el valor absoluto del error maximo permitido que aparece en el cuadro 2 o en el
cuadro 3,

— el valor absoluto del error maximo permitido para la cantidad minima medida (E,_ ).

2.4.1 Para cantidades minimas medidas superiores o iguales a dos litros, se aplican
las dos condiciones siguientes:

Condicion 1.

E,, cumplird la condicion: E_ 2 2 R, donde R es el intervalo mas pequefio de la
escala del dispositivo indicador.

Condicion 2.
El valor E_ se obtiene mediante la formula: E_ = (2CMM) x (A/100), en la que:

— CMM es la cantidad minima medida y.
— Aes el valor numérico especificado en la linea A del cuadro 2.

2.4.2 Para cantidades minimas medidas inferiores a dos litros, se aplica la condicion 1
anterior y E . es dos veces el valor expresado en el cuadro 3, y relativo a la linea A del
cuadro 2.

2.5 Indicacién convertida.

Si se trata de una indicacion convertida, los errores maximos permitidos son los que
figuran en la linea A del cuadro 2.

2.6 Dispositivos de conversion.

Los errores méaximos permitidos en las indicaciones convertidas, debidos al dispositivo
de conversion, son iguales a £ (A — B), siendo A y B los valores que se especifican en el
cuadro 2.

Partes de los dispositivos de conversion que puede comprobarse por separado:
a) Calculador.

El error maximo permitido para indicaciones de liquidos aplicables al célculo, positivo
0 negativo, es igual a la décima parte del error maximo permitido definido en la linea A del
cuadro 2.

Verificable en http://www.boe.es
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b) Instrumentos de medida asociados.

Los instrumentos de medida asociados deberan tener una exactitud al menos tan
buena como los valores del cuadro 4:

CUADRO 4

Clases de exactitud del sistema de medida

EMP sobre las mediciones
0,3 0,5 1,0 15 2,5

Temperatura. +0,3°C +0,5°C +1,0°C

Inferior a 1 MPa: + 50 kPa
Presién. De 1 MPa a 4 MPa: + 5%
Superior a 4 MPa: = 200 kPa

Densidad. + 1 kg/m? + 2 kg/m? *+ 5 kg/m?

Estos valores se aplican a la indicacion de las cantidades caracteristicas del liquido
indicadas por el dispositivo de conversién.

c) Exactitud de la funcién de célculo.

El error maximo permitido para el calculo de cada cantidad caracteristica del liquido,
positiva 0 negativa, es igual a las dos quintas partes del valor establecido en la letra b) anterior.

2.7 El requisito a) del punto 2.6 se aplica a cualquier célculo y no solamente a la
conversion.

2.8 El sistema de medida no explotara el error maximo permitido ni favorecera
sistematicamente a ninguna de las partes.

3. Efectos maximos permitidos de las perturbaciones.

3.1 El efecto de una perturbacion electromagnética sobre un sistema de medida
debera ser uno de los siguientes:

— La variacion del resultado de la medicién no supera el valor critico de cambio segin
se define en el punto 3.2.

— La indicacion del resultado de la medicién muestra una variacibn momentanea que
no puede ser interpretada, memorizada o transmitida como un resultado de medicion.
Ademas, en caso de sistemas interrumpibles, esto puede suponer también la imposibilidad
de efectuar medicién alguna, o

— la variacién del resultado de la medicién es superior al valor critico de cambio, en
cuyo caso el sistema de medida debe permitir la recuperacién del resultado de la medicion
justo antes de que se produzca el valor critico de cambio y la interrupcion del flujo.

3.2 El valor critico de cambio es el mayor de EMP/5 para una cantidad medida
concretao E__ .

4. Durabilidad.

Después de haberse efectuado un ensayo adecuado que tenga en cuenta el plazo
estimado por el fabricante, deberd cumplirse el siguiente criterio:

La variaciéon del resultado de la medida después del ensayo de durabilidad al
compararse con la medicion inicial no podra superar el valor para los contadores
especificado en la linea B del cuadro 2.

Verificable en http://www.boe.es
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5. Aptitud.

5.1 Paratoda cantidad medida correspondiente a la misma medicion, las indicaciones
proporcionadas por los diversos dispositivos no deberan desviarse unas de otras en més de
un intervalo de escala cuando los intervalos de escala de los dispositivos tengan el mismo
valor. Si fuesen distintos, la desviacidon no sera superior al mayor intervalo de escala.

No obstante, cuando se trate de una modalidad de autoservicio, los intervalos de
escala del dispositivo indicador principal del sistema de medida y los intervalos de escala
del dispositivo de autoservicio deberan ser los mismos y no debera producirse desviacion
alguna en los resultados de medicion registrados.

5.2 No debera ser posible desviar la cantidad medida en condiciones normales de
uso, salvo que ello sea claramente puesto de manifiesto.

5.3 Cualquier porcentaje de aire o gas en el liquido, que no sea facilmente detectable,
no debera dar lugar a una variacion en el error superior al:

— 0,5 % para liquidos distintos de los potables y para liquidos cuya viscosidad no
supere 1 mPa's, o
— 1 % para liquidos potables y para liquidos cuya viscosidad supere 1 mPa-s.

No obstante, la variacion permitida nunca serd inferior al 1 % de CMM. Este valor se
aplica en caso de bolsas de aire o gas.

5.4 Instrumentos para venta directa.

5.4.1 Los sistemas de medida para venta directa deberan estar provistos de un
medio que permita volver a poner el indicador a cero.

No debera ser posible desviar la cantidad medida.

5.4.2 La indicacion de la cantidad sobre la que se basa la transaccion debera ser
permanente hasta que todas las partes implicadas en la transaccion hayan aceptado el
resultado de la medicion.

5.4.3 Los sistemas de medida para la venta directa seran interrumpibles.

5.4.4 En caso de existir un porcentaje de aire o gas en el liquido, este no dara lugar
a una variacion del error superior a los valores especificados en el punto 5.3.

5.5 Surtidores de combustible.

5.5.1 Durante la medicién, no sera posible volver a poner a cero los indicadores de
los surtidores de combustible.

5.5.2 Elinicio de una nueva medicién quedara bloqueado hasta que el indicador haya
vuelto a situarse en cero.

5.5.3 Cuando los sistemas de medida estén provistos de un indicador de importe, la
diferencia entre el importe indicado y el importe calculado a partir del precio unitario y de la
cantidad indicada no debera superar al importe correspondiente al E_, . No obstante, no es
necesario que esta diferencia sea inferior a la denominacién minima de la unidad monetaria.

6. Interrupcion de la alimentacion eléctrica.

Los sistemas de medida deberan, bien estar equipados con un dispositivo de
emergencia para el suministro de electricidad que salvaguarde todas las funciones de
medicion durante la interrupcion de la fuente de energia principal, o bien estar equipados
con un medio que permita salvaguardar y visualizar los datos presentes para permitir
concluir la transaccion en curso y con un medio de interrumpir el flujo del liquido en el
momento en que se interrumpa el suministro de la fuente principal de energia.
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7. Puesta en servicio.
CUADRO 5
Clase_ de Tipos de sistemas de medida
exactitud
0.3 |Sistemas de medida en oleoductos.
0.5 |Todos los sistemas no especificamente enumerados en este cuadro, en particular:
— surtidores de combustible (excepto gases licuados).
— sistemas de medida en camiones cisterna para liquidos de baja viscosidad (< 20 mPa-s).
— sistemas de medida para (des)carga de buques, vagones y camiones cisterna.
— sistemas de medida para la leche.
— sistemas de medida para reaprovisionamiento de aviones.
1.0 |Sistemas de medida para gases licuados bajo presion medidos a una temperatura igual o
superior a -10°C.
Sistema de medida que normalmente corresponden a la clase 0.3 6 0.5 pero utilizados para
liquidos:
— cuya temperatura sea inferior a -10°C o superior a 50°C.
— cuya viscosidad dinamica sea superior a 1 000 mPa-s.
— cuyo caudal volumétrico méximo no sea superior a 20 I/h.
1.5 |Sistemas de medida para dioxido de carbono licuado
Sistemas de medida para gases licuados a presién medidos a temperaturas inferiores a
-10°C (excepto liquidos criogénicos)
2.5 |Sistemas de medida para liquidos criogénicos (temperatura inferior a -153°C)
Nota: No obstante, el fabricante podrd especificar una mejor precisién para
determinados tipos de sistemas de medida.
8. Unidades de medidas.
La cantidad medida se presentara en mililitros, centimetros cubicos, litros, metros
cubicos, gramos, kilogramos o toneladas.
APENDICE II
Procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad
Procedimiento de ensayos
El procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad y los medios
técnicos necesarios dependeran de la solucion técnica aplicada por el fabricante, pudiendo
ser de aplicacion lo descrito al respecto en las normas armonizadas (versiones en vigor de
las mismas) o en las Recomendaciones Internacionales OIML (documentos normativos en
vigor), teniendo en cuenta las referencias a los requisitos esenciales publicados por la
Comision Europea.
Errores maximos permitidos
Los errores maximos permitidos figuran en el Apéndice I.
3
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ANEXO XiIlI

Taximetros

Articulo 1. Obijeto.

Constituye el objeto de este anexo la regulacion del control metroldgico del Estado de
aqguellos instrumentos destinados a medir el tiempo transcurrido y calcular la distancia
basandose en una sefial enviada por el generador de sefiales de distancia y calcular e
indicar visiblemente el importe que debe abonarse por un trayecto tomando como base la
distancia calculada, la duracion medida del trayecto, o ambas, denominados en adelante
«taximetros» y que se definen en el articulo 2.

Articulo 2. Definiciones.

Taximetro: dispositivo que funciona junto con un generador de sefales (que no esta
incluido en el &mbito de aplicacién del presente real decreto) para constituir un instrumento
de medida. El dispositivo mide el tiempo transcurrido y calcula la distancia recorrida
basandose en una sefal enviada por el generador de sefiales de distancia. Asimismo,
calcula e indica visiblemente el importe que debe abonarse por un trayecto tomando como
base la distancia calculada, la duracion medida del trayecto o ambas.

Importe del servicio: cantidad total de dinero que se abona por un trayecto, basada en
una tarifa fija inicial y/o en la distancia y/o en la duracién del trayecto. El importe del
servicio no incluye ningln suplemento por servicios adicionales.

Velocidad del cambio de arrastre: velocidad que resulta de dividir el valor correspondiente
a la tarifa temporal por el valor correspondiente a la tarifa basada en la distancia.

Modo normal de célculo S (aplicacidon de una tarifa Unica): calculo del importe del
servicio basado en la aplicacion de la tarifa temporal cuando la velocidad sea inferior a la
velocidad del cambio de arrastre y en la aplicacion de la tarifa basada en la distancia
cuando la velocidad sea superior a la velocidad del cambio de arrastre.

Modo normal de calculo D (aplicaciéon de una tarifa doble): calculo del importe del
servicio basado en la aplicacién simultanea de la tarifa temporal y de la tarifa basada en la
distancia durante la totalidad del servicio.

Posicién de funcionamiento: los distintos modos en que el taximetro ejecuta las
distintas partes de su funcionamiento. Las posiciones de funcionamiento se diferencian
mediante las indicaciones siguientes:

«Libre»: la posicién de funcionamiento en que esta desactivado el calculo del importe
del servicio.

«Ocupado»: la posicion de funcionamiento en que el calculo del importe del servicio
tiene lugar sobre la base de un posible importe inicial y de una tarifa por distancia recorrida
y por tiempo del servicio o por ambas cosas.

«A pagar»: la posicion de funcionamiento en que se indica el importe que se debe
pagar en concepto del servicio y al menos la funcién de célculo del importe del servicio
basado en el tiempo esta desactivada.

Articulo 3. Fases de control metrolégico.

El control metroldgico del Estado establecido en este anexo es el que se regula en la
Seccidn 3.2 del Capitulo 11l y que se refieren a la fase de comercializacién y puesta en servicio.

Articulo 4. Requisitos esenciales.

1. Los requisitos esenciales que deben cumplir los taximetros seran los que se
establecen en el apéndice | de este anexo.

2. Los ensayos a realizar para la evaluacion de la conformidad seran los indicados
en el apéndice Il.

Verificable en http://www.boe.es
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Articulo 5.  Mddulos para la evaluacion de la conformidad.

1. Los médulos que se utilizaran para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad
de los instrumentos a los que se refiere el articulo 1, seran elegidos por el fabricante entre
los que se determinan en el articulo 10.2 de este real decreto, seleccionando alguna de las
opciones siguientes:

a) Mdodulo B, examen de tipo, mas modulo D, declaracion de conformidad con el tipo
basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.

b) Mddulo B, examen de tipo, mas modulo F, declaracion de conformidad con el tipo
basada en la verificacion del producto.

¢) Moddulo H1, declaracion de conformidad basada en el pleno aseguramiento de
calidad més el examen del disefio.

APENDICE |

Requisitos esenciales

Ademas de los requisitos esenciales descritos en este apéndice serdn de aplicacion
los requisitos correspondientes de los establecidos en el anexo 1.

Requisitos de disefio

1. Todo taximetro debera estar concebido para medir una distancia recorrida y la
duracion de un servicio.

2. Eltaximetro debera estar concebido para calcular e indicar visiblemente el importe
del servicio con su incremento por intervalos equivalentes a una resolucion de 0,05 € en la
posicién de funcionamiento «Ocupado. El taximetro también debera indicar visiblemente
el valor final debido por el servicio en la posicion «a pagar».

3. Todo taximetro debera poder aplicar los modos normales de célculo Sy D. Debera
ser posible elegir entre los modos de célculo mediante un dispositivo seguro.

4. Todo taximetro debera poder proporcionar los siguientes datos a través de una o
varias interfaces protegidas y adecuadas:

— posicién de funcionamiento: «Libre», «Ocupado» o «A pagar

— totalizador de datos de acuerdo con el punto 14.1.

— informacion general: constante del generador de sefales de distancia, fecha de
precintado, identificador del taxi, hora real, identificacion de la tarifa,

— informacion sobre el importe del servicio por un trayecto: cantidad total facturada,
importe del servicio, calculo del importe del servicio, suplementos, fecha, hora de inicio,
hora de finalizacion, distancia recorrida en el trayecto,

Ciertos dispositivos adicionales podran ser conectados a un taximetro a través de una
0 varias interfaces seguras, en tal caso, debera existir la posibilidad de inhibir de forma
automatica el funcionamiento del taximetro, mediante un sistema seguro, por motivos de
ausencia o funcionamiento incorrecto de los referidos dispositivos adicionales.

5. Si resulta pertinente, debera ser posible ajustar un taximetro a la constante del
generador de sefales de distancia al que vaya a conectarse, y proteger dicho ajuste.

6. Condiciones nominales de funcionamiento.

6.1 La clase de entorno mecanico aplicable es la M3.
6.2 Elfabricante especificara las condiciones nominales de funcionamiento aplicables
al instrumento, en particular:

— Un intervalo minimo de temperatura de 80 °C para el entorno climético.
— Los limites del suministro de corriente continua para los que se ha concebido el
instrumento.

cve: BOE-A-2016-5530
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Efectos permitidos de las perturbaciones
7. Inmunidad electromagnética.

7.1 La clase electromagnética aplicable es la E3.
7.2 Los errores maximos permitidos también deberan respetarse en presencia de
una perturbacion electromagnética.

8. Interrupcion de la fuente de alimentacion de energia.

En caso de disminucién del suministro de tensién hasta un valor inferior al limite
minimo de funcionamiento especificado por el fabricante, el taximetro debera.

— seguir funcionando correctamente o reanudar su funcionamiento correcto sin pérdida
de los datos de que se disponia antes de la bajada de tension si esta es temporal, por
ejemplo debido a que se ha vuelto a poner en marcha el motor

— anular la medicidn existente y volver a la posicion «Libre» si la interrupcion de
corriente es para un periodo mas largo.

Otros requisitos

9. El fabricante del taximetro debera especificar las condiciones de compatibilidad
entre el taximetro y el generador de sefales de distancia.

10. Si se cobra un suplemento debido a un servicio extraordinario, introducido por el
conductor de forma manual, dicho suplemento debera excluirse del importe exhibido. No
obstante, en este caso el taximetro podra exhibir temporalmente el importe del servicio
incluyendo dicho suplemento.

11. Si el importe del servicio se calcula segun el método D, el taximetro podra
disponer de un modo adicional de indicacion visual en el que solamente la distancia total
recorrida y la duracién del trayecto se exhiban en tiempo real.

12. Todos los valores exhibidos al pasajero se identificaran de manera conveniente.
Dichos valores asi como su identificacidon seran claramente legibles en condiciones de
iluminacién diurna y nocturna.

13.1 Si el importe que debera abonarse o las medidas que deberan adoptarse en
contra de un uso fraudulento pueden verse afectadas por la eleccién de la funcionalidad a
partir de una configuracién previamente programada o pueden determinarse libremente,
debera ser posible proteger el reglaje del instrumento y los datos introducidos.

13.2 Las posibilidades de proteccién de un taximetro deberan ser tales que pueda
ser posible una proteccién por separado de los ajustes.

13.3 Las disposiciones del punto 11.3 del anexo Il se aplican también a las tarifas.

14.1 Los taximetros estaran provistos de totalizadores que no puedan volver a su
valor inicial para todos los valores siguientes:

La distancia total recorrida por el taxi.

La distancia total recorrida por el taxi en situacion de «ocupado».
El nimero total de servicios.

El importe total cobrado en concepto de suplementos.

El importe total cobrado como importe del servicio.

Los valores totalizados incluiran los valores salvaguardados con arreglo al punto 8 en
condiciones de interrupcion de la fuente de alimentacion de energia.

14.2 Si la energia esta desconectada, el taximetro permitira almacenar los valores
totalizados durante un afio, con objeto de poder trasmitir los valores del taximetro a otro medio.

14.3 Se tomaran las medidas adecuadas para impedir que pueda utilizarse el
indicador de valores totalizados para engafar a los pasajeros.

Verificable en http://www.boe.es
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15. Se autorizara el cambio automatico de las tarifas por motivo de
— la distancia del servicio,
— la duracion del servicio,
— la hora del dia,
— la fecha,
— el dia de la semana.
16. Silas caracteristicas del taxi son importantes para la correccién del taximetro, el
taximetro contara con medios para garantizar la conexién del taximetro al taxi en el que va
instalado.
17. Para la realizacién de ensayos después de la instalacién, el taximetro tendréa la
posibilidad de comprobar la exactitud de la medida del tiempo y de la distancia, de forma
independiente, asi como la exactitud del calculo.
18. Un taximetro y sus instrucciones de instalacion especificados por el fabricante
seran tales que, si esta instalado siguiendo las instrucciones del fabricante, queda
suficientemente excluida la posibilidad de alterar fraudulentamente la sefial de medicién
que representa la distancia recorrida.
19. El requisito esencial general relacionado con el uso fraudulento se cumplira de
forma que se protejan los intereses del cliente, del conductor, del patrén del conductor y de
las autoridades fiscales.
20. El taximetro estara concebido para que pueda respetar los errores maximos
permitidos sin ajustes durante un periodo de un afio de uso normal.
21. El taximetro estara equipado con un reloj de tiempo real para mantener la hora
del dia y la fecha, pudiendo utilizarse uno de éstos, o ambos, para el cambio automatico
de tarifas. Se aplicaran al reloj de tiempo real los requisitos siguientes:
— El registro horario tendra una exactitud de 0,02%.
— La posibilidad de correccion del reloj no sera superior a 2 minutos a la semana. La
correccion del horario de verano y de invierno se efectuara automaticamente.
— Se impedira la correccion, tanto automética como manual, durante el trayecto.
22. Los valores de la distancia recorrida y del tiempo transcurrido, cuando se exhiban
0 se impriman con arreglo al presente real decreto, se expresaran en las unidades siguientes:
Distancia recorrida: kilometros.
Tiempo transcurrido: segundos, minutos u horas segun corresponda teniendo en
cuenta la resolucién necesaria y la necesidad de evitar interpretaciones erréneas.
23. Errores maximos permitidos.
Los errores maximos permitidos, excluyendo cualquier error debido a la aplicacion del
taximetro en un taxi, son:
— Para el tiempo transcurrido: + 0,1%:
Valor minimo del error maximo permitido: 0,2 s.
— Para la distancia recorrida: + 0,2%:
Valor minimo del error maximo permitido: 4 m.
— Para el célculo del importe: + 0,1%: 3
[}
Minimo, incluido el redondeo: el valor correspondiente al ultimo digito significativo de 3
la indicacion del importe. 3 §
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APENDICE II
Procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad
Procedimiento de ensayos

El procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad y los medios
técnicos necesarios dependeran de la solucion técnica aplicada por el fabricante, pudiendo
ser de aplicacioén lo descrito al respecto en las normas armonizadas (versiones en vigor de
las mismas) o en las Recomendaciones Internacionales OIML (documentos normativos en
vigor), teniendo en cuenta las referencias a los requisitos esenciales publicados por la
Comision Europea.

Errores maximos permitidos

Los errores maximos permitidos figuran en el Apéndice I.

ANEXO XIV

Medidas materializadas

Articulo 1. Obijeto.

Constituye el objeto de este anexo la regulacion del control metroldgico del Estado de
las medidas materializadas de longitud y de las medidas de capacidad para servir que se
definen en el articulo 2.

Articulo 2. Definiciones.

Medida materializada de longitud: instrumento compuesto por una escala cuya
distancia entre trazos se indica en unidades legales de longitud.

Medida de capacidad para servir: una medida de capacidad (como puede ser un vaso,
una jarra o un dedal) disefiada para determinar un volumen especifico de liquido (que no
sea un producto farmacéutico) vendido para su consumo inmediato.

Medida de trazo: una medida de capacidad que esta provista de un trazo que indica la
capacidad nominal.

Medida de tope: una medida de capacidad en la cual el volumen interno es igual a la
capacidad nominal.

Medida de trasiego: una medida de capacidad desde la cual se vierte un liquido antes
de su consumao.

Capacidad: la capacidad es el volumen interno para las medidas de tope o el volumen
interno hasta el trazo en las medidas de trazo.

Articulo 3. Fases de control metrolégico.

El control metrolégico del Estado establecido en este anexo es el que se regula en la
Seccién 3.2 del Capitulo Il y que se refiere a la fase de comercializacion y puesta en servicio.

Articulo 4. Requisitos esenciales.

Los requisitos esenciales que deben cumplir las medidas materializadas seran los que
se establecen en el apéndice I.

Articulo 5.  Mddulos para la evaluacién de la conformidad.

Los médulos que se utilizardn para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad de los
instrumentos a los que se refiere el articulo 1 de este anexo, seran elegidos por el
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fabricante entre los que se determinan en el articulo 10.2 de este real decreto,
seleccionando alguna de las opciones siguientes:

Medidas materializadas de longitud:

a) Modulo F1, conformidad basada en la verificacion de los productos.

b) Maodulo D1, aseguramiento de la calidad del proceso de produccién.

c) Mdbdulo B, examen de tipo, mas modulo D, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del proceso de produccién.

d) Maodulo H, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad.

e) Modulo G, conformidad basada en la verificacion por unidad.

Medida de capacidad para servir:

a) Modulo A2, control interno de la produccion méas control supervisado de los
instrumentos a intervalos aleatorios.

b) Maodulo F1, conformidad basada en la verificacion de los instrumentos.

c) Mdédulo D1, aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.

d) Mdadulo E1, aseguramiento de la calidad de la inspeccién y el ensayo del
instrumento acabado.

e) Modulo B, examen de tipo, mas médulo E, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del instrumento.

f) Mdbdulo B, examen de tipo, mas modulo D, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del proceso de produccién.

g) Maodulo H, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad.

APENDICE |
Requisitos esenciales

Ademas de los requisitos esenciales descritos en este apéndice seran de aplicacion
los requisitos correspondientes de los establecidos en el anexo Il de este real decreto. No
obstante se debera tener en cuenta que las declaraciones de conformidad de las medidas
materializadas podran aplicarse a toda una partida o envio y no a instrumentos por
separado y que, en el caso de las medidas de capacidad para servir liquidos de consumo
inmediato, no se aplicara el requisito de que en el instrumento se indique informacion
acerca de la clase de exactitud.

Seccion 1.2 Medidas materializadas de longitud
1. Condiciones de referencia.

1.1 Para las cintas métricas de longitud igual o superior a cinco metros, los errores
méaximos permitidos deberan darse al aplicar una fuerza de traccion de cincuenta newtons
u otros valores de fuerza especificados por el fabricante y marcados en la cinta
consecuentemente. En el caso de medidas rigidas o semirrigidas no se requerird ninguna
fuerza de traccion.

1.2 Latemperatura de referencia sera de 20 °C, a menos que el fabricante especifique
otro valor y esté marcado en la medida de acuerdo con ello.

2. Errores maximos permitidos.

El error maximo permitido, positivo o negativo en mm, sobre la longitud comprendida
entre dos trazos no consecutivos de la escala responde a la expresién (a + bL), donde:

— L es el valor de la longitud redondeado por exceso al siguiente metro entero, y
— ay b figuran en el cuadro 1.
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Cuando un intervalo terminal esté limitado por una superficie, el error maximo permitido
para cualquier distancia que comience en ese punto se aumenta en el valor ¢ que figura

en el cuadro 1.
CUADRO 1

Clase de exactitud

(mm)

(mm)

0,1

0,1

0,1

0,3

0,2

0,2

0,6

0,4

0,3

D: Clase especial para cintas de inmersion ® Menor o igual a 30 m @,

15

Cero.

Cero.

S: Clase especial para cintas medidoras de depositos.
Por cada 30 m de longitud, cuando la cinta se sitla sobre una
superficie plana.

15

Cero.

Cero.

@ Se aplica a las combinaciones de cinta y lastre.

@ Si la longitud nominal de la cinta supera los 30 m, el error maximo permitido podra aumentarse en 0,75

mm por cada 30 m de longitud de la cinta.

Las cintas de inmersién pueden asimismo pertenecer a las Clases | o Il. En este caso
para cualquier longitud entre dos marcas de escala, una de las cuales se encuentra en el
lastre y la otra en la cinta portadora, el emp es + 0,6 mm cuando la aplicacion de la formula

dé un valor inferior a 0,6 mm.

El error maximo permitido para la longitud comprendida entre marcas consecutivas de
la escala y la diferencia maxima permitida entre la longitud de dos intervalos consecutivos

figuran en el cuadro 2.
CUADRO 2

Longitud i del intervalo

Error o diferencia maximos permitidos, en milimetros,
segun la clase de exactitud

i<SAImm.. ... 0,1 0,2
Tmm<is<tcom............. ... 0,2 0,4

0,3
0,6

Cuando una medida de longitud sea de tipo plegable, las articulaciones estaran hechas
de manera que no causen errores suplementarios a los citados mas arriba, que excedan

en 0,3 mm para la Clase I, y en 0,5 mm para la Clase lll.

3. Materiales.

3.1 Los materiales utilizados para las medidas materializadas deberan ser de un tipo
que permita que las variaciones de longitud debidas a variaciones de temperatura de hasta
+ 8 °C en torno a la temperatura de referencia no excedan del error maximo permitido.
Esta norma no se aplica a las medidas de la clase D y de la clase S cuando el fabricante
pretenda que se apliquen a las lecturas observadas, donde sea preciso, correcciones por

dilatacion térmica.

3.2 Las medidas fabricadas con materiales tales que sus dimensiones puedan verse
alteradas materialmente cuando estén sometidas a una amplia gama de humedades

relativas solo podran incluirse en las Clases Il y Ill.

4. Numeracion.

El valor nominal debera indicarse en la medida. Las escalas milimétricas deberan
numerarse en cada centimetro y las medidas con un intervalo de escala superior a 2 cm

deberan tener sus marcas de escala numeradas.
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Seccion 2.2 Medidas de capacidad para servir
1. Condiciones de referencia.

1.1 Temperatura: la temperatura de referencia para medir la capacidad es 20 °C.
1.2 Posicidn para su indicacién correcta: estable sobre una superficie nivelada.

2. Errores maximos permitidos.

CUADRO 1
Trazo Tope
Medidas de trasiego:
-0
<100 ml x2ml +4ml
-0
=100 ml +3% + 6%
Medidas para servir:
-0
<200 ml + 5% +10 %
-0
=200 ml = (5ml+25%) +10ml+5 %

3. Materiales.

Las medidas de capacidad para servir estaran fabricadas con materiales
suficientemente rigidos y dimensionalmente estables para mantener la capacidad dentro
del margen de error maximo permitido.

4. Forma.

4.1 Las medidas de trasiego se disefiaran de tal forma que un cambio del contenido
igual al error méximo permitido cause un cambio de al menos 2 mm en el nivel del tope o
de la marca de llenado.

4.2 Las medidas de trasiego se diseflardn de modo que no impidan la descarga
completa del liquido medido.

5. Marcado.

5.1 La capacidad nominal declarada debera estar sefialada clara e indeleblemente
en la medida.

5.2 Las medidas de capacidad para servir pueden también marcarse con hasta tres
capacidades claramente distinguibles, ninguna de las cuales dara lugar a que se confunda
una con otra.

5.3 Todas las marcas de llenado seran lo suficientemente claras y duraderas como
para garantizar que los errores maximos permitidos no se exceden durante el uso.
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APENDICE II
Procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad
Procedimiento de ensayos

El procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad y los medios
técnicos necesarios dependeran de la solucion técnica aplicada por el fabricante, pudiendo
ser de aplicacioén lo descrito al respecto en las normas armonizadas (versiones en vigor de
las mismas) o en las Recomendaciones Internacionales OIML (documentos normativos en
vigor), teniendo en cuenta las referencias a los requisitos esenciales publicados por la
Comision Europea.

Errores maximos permitidos

Los errores maximos permitidos figuran en el Apéndice I.

ANEXO XV

Instrumentos para medidas dimensionales

Articulo 1. Obijeto.

Constituye el objeto de este anexo la regulacion del control metroldgico del Estado de
los instrumentos para medidas dimensionales de los tipos que se definen en el articulo 2.

Articulo 2. Definiciones.
1. Instrumento de medida de longitud.

Un instrumento de medida de longitud sirve para la determinacion de la longitud de
materiales de tipo cuerda (por ejemplo, textiles, cintas y cables) durante el movimiento de
avance del producto que debe medirse.

2. Instrumentos de medida de area.

Un instrumento de medida de area sirve para la determinacién del area de objetos de
forma irregular, por ejemplo el cuero.

3. Instrumentos para medidas multidimensionales.

Un instrumento para medidas multidimensionales sirve para la determinacién de la
longitud de las aristas (largo, alto, ancho) del menor paralelepipedo rectangular que
enmarque a un producto.

Articulo 3. Fases de control metrolégico.

1. Elcontrol metrolégico del Estado establecido en este anexo es el que se regula en la
Seccién 3.2 del Capitulo Il y que se refiere a la fase de comercializacion y puesta en servicio.

Articulo 4. Requisitos esenciales.

1. Los requisitos esenciales que deben cumplir los instrumentos para medidas
dimensionales seran los que se establecen en el apéndice I.

2. Los ensayos a realizar para la evaluacion de la conformidad seran los indicados
en el apéndice Il.
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Articulo 5.  Mddulos para la evaluacion de la conformidad.
1. Los médulos que se utilizaran para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad
de los instrumentos a los que se refiere el articulo 1, seran elegidos por el fabricante entre
los que se determinan en el articulo 10.2 de este real decreto, seleccionando alguna de las
opciones siguientes:
Para los instrumentos mecénicos o electromecénicos:
a) Mddulo F1, conformidad basada en la verificacion de los instrumentos.
b) Mddulo E1, aseguramiento de la calidad de la inspeccion y el ensayo del
instrumento acabado.
¢) Modulo D1, aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.
d) Modulo B, examen de tipo, mas mddulo F, conformidad con el tipo basada en la
verificacion del instrumento.
e) Modulo B, examen de tipo, mas modulo E, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del instrumento.
f) Mddulo B, examen de tipo, mas mddulo D, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.
g) Modulo H, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad.
h) Mddulo H1, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen de disefio.
i) Modulo G, conformidad basada en la verificacion por unidad.
Para los instrumentos electrénicos o los instrumentos que incluyen software:
a) Mdbdulo B, examen de tipo, mas médulo F, conformidad con el tipo basada en la
verificacion del producto.
b) Mddulo B, examen de tipo, mas Mddulo D, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.
¢) Modulo H1, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen de disefio.
d) Mdédulo G, conformidad basada en la verificacion por unidad.
APENDICE |
Requisitos esenciales
Seccién 1.2 Requisitos comunes a todos los instrumentos para medidas dimensionales
Ademas de los requisitos esenciales descritos en este apéndice seran de aplicacion
los requisitos correspondientes de los establecidos en el anexo .
1. Inmunidad electromagnética.
1.1 El efecto de una perturbacion electromagnética sobre un instrumento para
medidas dimensionales debera ser tal que:
— el cambio del resultado de la medicién no supere el valor critico de cambio definido
en el punto 1.2,
— sea imposible efectuar cualquier medicion, 9
— se produzcan variaciones momentaneas del resultado de la medicién que no puedan §
interpretarse, memoarizarse o transmitirse como un resultado valido, o ° %
— las variaciones del resultado de la medicion sean lo suficientemente importantes como 3 2
para que se den cuenta de ellas todas las partes interesadas en el resultado de la medicién. g 2
36
1.2 El valor critico de cambio seréa igual a un intervalo de escala. 3 2
O ®
m o
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Seccion 2.2 Instrumentos para medir longitudes
1. Caracteristicas del producto a medir.
Los materiales textiles se caracterizan por el factor caracteristico K. Este factor tiene
en cuenta la capacidad de estiramiento y la fuerza por unidad de superficie del producto
medido y se define mediante la siguiente férmula:
K=¢(G, + 2,2 N/m?), donde:
€ es el alargamiento relativo de una muestra de tejido de 1 m de ancho para una
fuerza de traccién de 10 N,
G, es el peso por unidad de superficie de una muestra de tejido en N/m?.
2. Condiciones de funcionamiento.
2.1 |Intervalo de valores.
Las dimensiones y el factor K, en su caso, en los intervalos de valores especificados
por el fabricante para el instrumento. El intervalo de valores del factor K es el que aparece
en el cuadro 1:
Cuadro 1
Grupo Intervalo de valores de K Producto
| 0<K<2x102N/m? Estiramiento bajo.
Il 2x102N/m?< K< 8x102N/m? |Estiramiento medio.
11 8 x 102 N/m? < K < 24 x 102 N/m? | Estiramiento elevado.
\Y 24 x 102 N/m?2 < K Estiramiento muy elevado.
2.2 Enlos casos en que el objeto medido no sea transportado por el instrumento de
medida, su velocidad debe situarse dentro del intervalo de valores especificado por el
fabricante para el instrumento.
2.3 Si el resultado de medicién depende del grosor, del acabado superficial y del tipo
de distribucion (por ejemplo, desde un rodillo grande o desde una pila), las limitaciones
correspondientes deberan ser especificadas por el fabricante.
3. Errores maximos permitidos.
Instrumento.
Cuadro 2
Clase de exactitud Error maximo permitido
| 0,125%, pero no menos que 0,005 Lm.
I 0,25%, pero no menos que 0,01 L .
1 0,5%, pero no menos que 0,02 L .
Siendo L _ la longitud mensurable minima, es decir la longitud minima especificada por
el fabricante para la cual fue concebido el instrumento. f
El verdadero valor de longitud de los distintos tipos de materiales se medira utilizando 8
instrumentos adecuados (por ejemplo cintas métricas). Por ello el material que vaya a 8 §
medirse se depositara sobre un soporte adecuado (por ejemplo una mesa adecuada), L3
recto y sin estirar. 8=
<9
ok
o=
38
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4. Otros requisitos.
Los instrumentos deben garantizar que el producto se mide sin estirar, segun la
capacidad de estiramiento para la cual fue concebido el instrumento.

Seccion 3.2 Instrumentos para medir areas
1. Condiciones de funcionamiento.
1.1 Intervalo de valores.

Dimensiones dentro del intervalo de valores especificado por el fabricante del
instrumento.

1.2 Condicion del producto.

El fabricante especificara las limitaciones de los instrumentos debidas a la velocidad,
al grosor y las condiciones de la superficie, en su caso, del producto.

2. Errores maximos permitidos.

2.1 Instrumento.

El error maximo permitido es 1,0 %, pero no serd inferior a 1 dm2.
3. Oftros requisitos.

3.1 Presentacion del producto.

Si el producto retrocede o se detiene, no sera posible que se produzca un error de
medicion o bien debera cesar la indicacion visual exhibida.

3.2 Intervalo de escala.
Los instrumentos deberan tener un intervalo de escala de 1,0 dm?. Ademas, debera ser
posible contar con un intervalo de escala de 0,1 dm?para fines de ensayo.

Seccion 4.2 Instrumentos para medidas multidimensionales
1. Condiciones de funcionamiento.
1.1 Intervalo de valores.

Dimensiones dentro del intervalo de valores especificado por el fabricante del
instrumento.

1.2 Dimensién minima.

El limite inferior de la dimensién minima para todos los valores del intervalo de escala
figura en el Cuadro 1.

CUADRO 1
. Dimensién minima (min)
Escalon (d) (limite inferior)
d<2cm 10d
2cm<d<10cm 20d
10cm<d 50d
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1.3 Velocidad del producto.

La velocidad debe situarse dentro del intervalo de valores especificado por el fabricante
para el instrumento.

2. Error maximo permitido.

El error maximo permitido es + 1,0 d.

APENDICE II
Procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad
Procedimiento de ensayos

El procedimiento técnico de ensayos para la evaluacién de la conformidad y los medios
técnicos necesarios dependeran de la solucion técnica aplicada por el fabricante, pudiendo
ser de aplicacion lo descrito al respecto en las normas armonizadas (versiones en vigor de
las mismas) o en las Recomendaciones Internacionales OIML (documentos normativos en
vigor), teniendo en cuenta las referencias a los requisitos esenciales publicados por la
Comision Europea.

Errores maximos permitidos

Los errores maximos permitidos figuran en el Apéndice I.

ANEXO XVI

Instrumentos destinados a medir las emisiones de los gases de escape de los
vehiculos equipados con motores de encendido por chispa (gasolina)

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto de este anexo la regulacion del control metrolégico del Estado
sobre los instrumentos destinados a medir las emisiones de los gases de escape que se
utilizan en la inspeccién y mantenimiento profesional de vehiculos a motor en circulacion
equipados con motores de encendido por chispa (gasolina), denominados en adelante
analizadores de gases de escape, y que se definen en el articulo 2.

Articulo 2. Definiciones.

Analizador de gases de escape: Un analizador de gases de escape es un instrumento
de medida que sirve para determinar las fracciones en volumen de los componentes
especificados de los gases de escape de los motores de un vehiculo de motor con ignicion
de chispa en el limite de humedad de la muestra analizada. Dichos componentes de los
gases son el monoxido de carbono (CO), el didxido de carbono (CO,), el oxigeno (O,) y los
hidrocarburos (HC). El contenido de hidrocarburos debera expresarse como concentracion
de n-hexano (C.,H,,) medida con nuevas técnicas de absorcion del infrarrojo proximo. Las
fracciones en volumen de los componentes de los gases se expresan en porcentaje (%
vol) para el CO, CO, y O, y en partes por millon (ppm vol) para los HC. Ademas, un
analizador de gases de escape calcula el valor lambda de las fracciones en volumen del
componente del gas de escape.

Lambda.—Lambda es un valor carente de dimension que representa la eficiencia de
combustion de un motor en términos de proporcion aire/combustible en los gases de
escape. Se determina por referencia a una férmula normalizada.
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Articulo 3. Fases de control metroldgico.

El control metroldgico del Estado establecido en este anexo es el que se regula en la
Seccion 3.2 del Capitulo 11l y que se refiere a la fase de comercializacion y puesta en
servicio.

Articulo 4. Requisitos esenciales.

1. Los requisitos esenciales que deben cumplir los analizadores de gases de escape
seran los que se establecen en el apéndice I.

2. Los ensayos a realizar para la evaluacion de la conformidad seran los indicados
en el apéndice Il.

Articulo 5. Médulos para la evaluacion de la conformidad.

1. Los médulos que se utilizaran para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad
de los instrumentos a los que se refiere el articulo 1, seran elegidos por el fabricante entre
los que se determinan en el articulo 10.2 de este real decreto, seleccionando alguna de las
opciones siguientes:

a) Mddulo B, examen de tipo, mas médulo D, conformidad con el tipo basada en el
aseguramiento de la calidad del proceso de produccion.

b) Mddulo B, examen de tipo, mas modulo F, conformidad con el tipo basada en la
verificacion del instrumento.

¢) Modulo H1, conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad mas el
examen del disefio.

APENDICE |
Requisitos esenciales

Ademas de los requisitos esenciales descritos en este apéndice seran de aplicacion
los requisitos correspondientes de los establecidos en el anexo 1.

Clases de instrumentos

1. Se definen dos clases de instrumentos, 0 y |, para los analizadores de gases de
escape. Los campos de medida para dichas clases son los que aparecen en la Tabla 1.

Tabla 1. Clases y rangos de medida

Parametro Clases 0y |
Fraccion de CO De 0 % vol a 5 % vol.
Fraccion de CO, De 0 % vol a 16 % vol.
Fraccion de HC De 0 ppm vol a 2 000 ppm vol.
Fraccion de O, De 0 % vol a 21 % vol.
A de0,8a1l,.2.

Condiciones nominales de funcionamiento
2. El fabricante especificara los valores nominales de funcionamiento como sigue:
2.1 Paralos valores de las influencias climaticas y mecanicas:

— Un intervalo minimo de temperatura de 35 °C para el entorno climatico.
— La clase de entorno mecanico aplicable es la M1.
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2.2 Paralos valores de la influencia de la energia eléctrica:

— Los intervalos de voltaje y frecuencia para el suministro de tensién de corriente
alterna.

— Los limites del suministro de tensién de corriente continua.

2.3 Para la presién ambiental:

— Los valores minimos y maximos de la presién ambiental son, para ambas clases:
P, <860 hPa,p . 21060 hPa.

Errores maximos permitidos

3. Los errores maximos permitidos se definen a continuacion:

3.1 Para cada una de las fracciones medidas, el valor maximo del error permitido en
condiciones nominales de funcionamiento con arreglo al apartado 1.1 del articulo 3 del
anexo Il en el que se recogen los requisitos esenciales comunes de los instrumentos de
medida, es el mayor de los dos valores que aparecen en la Tabla 2. Los valores absolutos se
expresan en % vol o en ppm vol, siendo los valores porcentuales el porcentaje del valor real.

Tabla 2. Errores maximos permitidos

Parametro Clase 0 Clase |
Fraccion de CO * Of:; (:)//Z vol * Ofg (:)//Z vol
Fraccion de CO, * Oi’550{)°/0\/0| * 0455({)2\/0'
Fraccion de HC * 11 %p;/r; vol * 11 %pg}; vol
Fraccion de O, + Oi,15°/oo/0 vol * 04;15%0/0 vol

3.2 Elerror maximo permitido en el calculo de lambda es del 0,3 %. El verdadero valor
convencional se calcula con arreglo a la formula establecida en el punto 5.3.7.3 del
Reglamento n.° 83 de la Comisién Econdmica para Europa de las Naciones Unidas (CEPE/
ONU) publicada en el DO L 42 de 15 de febrero de 2012, p.1. y que se recoge a continuacion:

e [N, i Hew 1.5 Cew 8 o
1 0 TN i B ¥ ) [T . I <1 PO, | -+ | |
| £] _l. S 4 ) r"ﬂl 3 - 1
T

b= _— i

Hov  Oovy o . -

L]v - o O = OO 4+ KT HOCD

4 7 ] = Tt [} ]

Donde:

[ 1= concentracion en % vol.

K1 = factor de conversion de la medida del analizador de infrarrojos no dispersivo a la
medida del detector de ionizacién de llama (facilitado por el fabricante del equipo de
medicion).

Hcv= relacion atémica hidrégeno/carbono (para la gasolina (E5) el valor de este
parametro es de 1,89).

Ocv= relacion atémica oxigeno/carbono (para la gasolina (E5) el valor de este
parametro es de 0,016).

A tal fin, se utilizan para el célculo los valores presentados por el instrumento.
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Efecto permitido de las perturbaciones

4. Para cada una de las fracciones en volumen medidas por el instrumento el valor
critico de cambio es igual al error maximo permitido para el parametro afectado.
5. El efecto de una perturbacion electromagnética sera tal que:

— el cambio en la medicién no supere el valor critico de cambio definido en el punto 4, o
— la indicacién del resultado de la medicién no pueda interpretarse como un resultado
valido.

Otros requisitos

6. Laresolucion debera ser igual a o de un orden de magnitud superior a los valores
que aparecen en la Tabla 3.

Tabla 3. Resolucién

CcOo CcO O HC

2 2

Clase O y clase I. 0,01 % vol 0,1 % vol *) 1 ppm vol

(*) 0,01% vol para valores medidos inferiores o iguales a 4 % vol y 0,1 % vol para el resto.
El valor lambda debera mostrarse con una resolucion de 0,001.

7. La desviacion tipica de 20 mediciones no superara un tercio del modulo del error
maximo permitido para cada fraccién en volumen de gas aplicable.

8. Para medir el CO, CO,y HC, el instrumento que incluya el sistema de circulacion
del gas especificado debera indicar el 95 % del valor final tal como se haya determinado
mediante los gases de calibrado, dentro de los 15 segundos siguientes al cambio a partir
de un gas de contenido cero, por ejemplo aire fresco. Para medir el O,, el instrumento, en
condiciones similares, deberd indicar un valor que difiera de cero en menos de 0,1 % vol,
dentro de los 60 segundos siguientes al cambio de aire fresco a un gas libre de oxigeno.

9. Los componentes de los gases de escape distintos del componente cuyo valor
esta sujeto a medicién no afectaran al resultado de la medicién en mas de la mitad de los
modulos de los errores maximos permitidos, cuando esos componentes estén presentes
en las siguientes fracciones de volumen maximas:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol O,,

5 % vol H,,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol HC (en tanto que n-hexano),
vapor de agua: hasta saturacion.

10. Un analizador de gases de escape debera disponer de un dispositivo de ajuste
que realice operaciones de puesta a cero, calibrado de los gases y ajuste interno. Dicho
dispositivo de puesta a cero y ajuste interno sera automatico.

11. En el caso de los dispositivos de ajuste automaticos, o semiautomaticos, el
instrumento no debera poder proceder a efectuar una mediciébn mientras no se hayan
completado los ajustes.

12. Un analizador de gases de escape debera detectar residuos de hidrocarburos en el
sistema de circulacién del gas. No debera ser posible efectuar una medicion si la concentracion
de hidrocarburos residuales presente antes de una medicién supera 20 ppm vol.

13. Un analizador de gases de escape debera disponer de un dispositivo que permita
reconocer automaticamente cualquier funcionamiento defectuoso del sensor del canal de
oxigeno debido al desgaste 0 a un corte en la linea de conexion.
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14. En caso de que el analizador de gases de escape pueda funcionar con diferentes
combustibles (por ejemplo gasolina o gas licuado), deberan poderse seleccionar los
coeficientes adecuados para el calculo de lambda sin ambigiiedad alguna respecto de la
férmula apropiada.

APENDICE II
Procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad
Procedimiento de ensayos

El procedimiento técnico de ensayos para la evaluacion de la conformidad y los medios
técnicos necesarios dependeran de la solucion técnica aplicada por el fabricante, pudiendo
ser de aplicacion lo descrito al respecto en las normas armonizadas (versiones en vigor de
las mismas) o en las Recomendaciones Internacionales OIML (documentos normativos en
vigor), teniendo en cuenta las referencias a los requisitos esenciales publicados por la
Comision Europea.

Errores maximos permitidos

Los errores maximos permitidos figuran en el apéndice I.
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