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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2019/945, DE LA COMISION, de 12 de marzo, sobre los sistemas de
aeronaves no tripuladas y los operadores de terceros paises de sistemas de aeronaves no tripuladas.

(DOUE L 152, de 11 de junio de 2019)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2018/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2018, sobre
normas comunes en el &mbito de la aviacion civil y por el que se crea una Agencia de la Unién Europea para la
Seguridad Aérea y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 2111/2005, (CE) n.° 1008/2008, (UE) n.°
996/2010, (UE) n.° 376/2014 y las Directivas 2014/30/UE y 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo y
se derogan los Reglamentos (CE) n.° 552/2004 y (CE) n.° 216/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo y el
Reglamento (CEE) n.° 3922/91 del Consejo, y en particular sus articulos 58 y 61,

Considerando lo siguiente:

(1) Los sistemas de aeronaves no tripuladas («SANT») cuya utilizacion entrafie el riesgo mas bajo y que
pertenezcan a la categoria de operaciones «abierta» no deben someterse a los procedimientos clasicos de
conformidad aerondutica. Respecto a estos SANT, debe recurrirse a la posibilidad de establecer la legislacion
comunitaria de armonizacién a la que se hace referencia en el articulo 56, apartado 6, del Reglamento (UE)
2018/1139. En consecuencia, es necesario establecer los requisitos acerca de los riesgos que entrafa la
utilizacion de tales SANT, teniendo plenamente en cuenta otras legislaciones de armonizacion de la Unién
aplicables.

(2) Estos requisitos deben comprender los requisitos esenciales establecidos en el articulo 55 del
Reglamento (UE) 2018/1139, en particular por lo que respecta a las caracteristicas y funcionalidades especificas
necesarias para atenuar los riesgos relacionados con la seguridad del vuelo, la privacidad y la proteccion de los
datos personales, la seguridad o el medio ambiente que se deriven de la utilizacion de estos SANT.

(3) Cuando los fabricantes introducen un SANT en el mercado con la intencién de que se pueda utilizar en
operaciones de la categoria «abierta» y, en consecuencia, le colocan una etiqueta de identificacion de clase,
deben garantizar que el SANT en cuestion cumple los requisitos aplicables a esa clase.

(4) Teniendo en cuenta el buen nivel de seguridad alcanzado por los aeromodelos ya comercializados,
procede crear la clase C4 de SANT que no deba someterse a requisitos técnicos desproporcionados, en beneficio
de los operadores de estos aeromodelos.

(5) El presente Reglamento debe aplicarse también a los SANT considerados juguetes en el sentido de la
Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo. Estos SANT deben ser conformes también con la
Directiva 2009/48/CE. Ese requisito de conformidad debe tenerse en cuenta al definir requisitos de seguridad
adicionales con arreglo al presente Reglamento.

(6) Los SANT que no sean juguetes en el sentido de la Directiva 2009/48/CE deben cumplir los requisitos
esenciales de salud y seguridad pertinentes establecidos en la Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, siempre que esta les sea aplicable y en la medida en que tales requisitos no estén relacionados
intrinsecamente con la seguridad del vuelo de los SANT. Si tales requisitos de salud y seguridad estan
relacionados intrinsecamente con la seguridad del vuelo, debe aplicarse Gnicamente el presente Reglamento.

(7) La Directiva 2014/30/UE y la Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo no deben
aplicarse a las aeronaves no tripuladas que estén sujetas a certificacion con arreglo al Reglamento (UE)
2018/1139 y estén destinadas exclusivamente a un uso aeronautico y a ser utilizadas Unicamente en frecuencias
atribuidas por el Reglamento de Radiocomunicaciones de la Union Internacional de Telecomunicaciones para un
uso aeronautico protegido.
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(8) La Directiva 2014/53/UE debe ser aplicable a las aeronaves no tripuladas que no estén sujetas a
certificacién y que no estén destinadas a utilizarse exclusivamente en frecuencias atribuidas por el Reglamento de
Radiocomunicaciones de la Unién Internacional de Telecomunicaciones para un uso aeronautico protegido, si
emiten o reciben intencionadamente ondas electromagnéticas con fines de radiocomunicacién o
radiodeterminacion a frecuencias inferiores a 3 000 GHz.

(9) La Directiva 2014/30/UE debe aplicarse a las aeronaves no tripuladas que no estén sujetas a
certificacion y que no estén destinadas a utilizarse exclusivamente en frecuencias atribuidas por el Reglamento de
Radiocomunicaciones de la Unién Internacional de Telecomunicaciones para un uso aerondutico protegido, si no
entran dentro del &mbito de aplicacion de la Directiva 2014/53/UE.

(10) La Decisién 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo establece principios comunes y
disposiciones horizontales destinados a aplicarse a la comercializacion de productos sujetos a la legislacién
sectorial pertinente. Con el fin de garantizar la coherencia con otras legislaciones sectoriales sobre productos, las
disposiciones sobre la comercializacion de SANT destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» deben
adaptarse al marco establecido por la Decisién n.° 768/2008/CE.

(11) La Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo es aplicable a los riesgos que los
SANT entrafian para la seguridad, en la medida en que no existan disposiciones especificas con el mismo objetivo
en las disposiciones del Derecho de la Unién que regulan la seguridad de los productos en cuestion.

(12) El presente Reglamento debe aplicarse a toda forma de suministro, incluida la venta a distancia.

(13) Los Estados miembros deben adoptar las medidas necesarias para que los SANT destinados a ser
utilizados en la categoria «abierta» se comercialicen y pongan en servicio Unicamente cuando, en condiciones
normales de utilizacién, no pongan en peligro la salud y la seguridad de las personas, los animales domésticos o
los bienes.

(14) Con el fin de ofrecer a los ciudadanos un elevado nivel de proteccion del medio ambiente, es
necesario limitar las emisiones sonoras al minimo posible. Las limitaciones de potencia sonora aplicables a los
SANT destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» podrian revisarse al final de los periodos transitorios
definidos en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947.

(15) Debe velarse de forma especial por la conformidad de los productos en el contexto de un aumento del
comercio electrénico. A tal fin, debe animarse a los Estados miembros a seguir cooperando con las autoridades
competentes de terceros paises y a desarrollar la cooperacién entre las autoridades de vigilancia del mercado y
las autoridades aduaneras. Las autoridades de vigilancia del mercado deben utilizar, en la medida de lo posible,
los procedimientos de «notificacion y accién» y cooperar con sus autoridades nacionales competentes para la
aplicaciéon de la Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo. Deben establecer contactos
estrechos, que permitan ofrecer respuestas rapidas, con intermediarios clave que presten servicios de alojamiento
para los productos vendidos en linea.

(16) Con el fin de garantizar un elevado nivel de proteccién del interés publico, como la proteccion de la
salud, y de garantizar una competencia leal en el mercado de la Union, los agentes econdmicos deben ser
responsables de la conformidad de los SANT destinados a utilizarse en la categoria «abierta» con los requisitos
establecidos en el presente Reglamento, con arreglo a sus funciones respectivas en la cadena de suministro y
distribucion. En consecuencia, es necesario establecer un reparto claro y proporcionado de las obligaciones, que
corresponda a la funcién de cada agente econdmico en la cadena de suministro y distribucion.

(17) A fin de facilitar la comunicacion entre los agentes econdmicos, las autoridades nacionales de
vigilancia del mercado y los consumidores, los agentes econdmicos que suministren o distribuyan SANT
destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» deben indicar una direccion web, ademés de la direccion
postal.
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(18) El fabricante, que dispone de conocimientos especializados sobre el disefio y el proceso de
produccion, es el mas indicado para llevar a cabo el procedimiento de evaluacién de la conformidad de los SANT
destinados a ser utilizados en la categoria «abierta». Por consiguiente, la evaluacion de la conformidad debe
seguir siendo obligacién exclusiva del fabricante.

(19) El presente Reglamento debe aplicarse a todo SANT destinado a ser utilizado en la categoria
«abierta» que sea nuevo en el mercado de la Union, independientemente de que lo fabrique un fabricante
establecido en la Unién o sea importado, nuevo o de segunda mano, de un tercer pais.

(20) Es necesario garantizar que los SANT de terceros paises que entren en el mercado de la Unién
cumplan los requisitos del presente Reglamento si estan destinados a ser utilizados en la categoria «abierta». En
particular, debe garantizarse que los fabricantes lleven a cabo procedimientos de evaluacion de la conformidad
adecuados. En consecuencia, debe disponerse que los importadores se aseguren de que los SANT que
introduzcan en el mercado cumplan los requisitos del presente Reglamento y de que no introduzcan en el mercado
SANT que no cumplan tales requisitos 0 que entrafien un riesgo. Asimismo, debe disponerse que los importadores
se aseguren de que se han seguido los procedimientos de evaluacion de la conformidad y de que el marcado CE y
la documentacidn técnica elaborada por los fabricantes estén disponibles para su inspeccién por las autoridades
nacionales competentes.

(21) El distribuidor que comercialice un SANT destinado a ser utilizado en la categoria «abierta» debe
actuar con la debida diligencia para garantizar que su manipulacién del producto no afecte negativamente a su
conformidad. Se espera tanto de los importadores como de los distribuidores que actlien con la debida diligencia
por lo que respecta a los requisitos aplicables en el momento de la introduccion de los productos en el mercado.

(22) Al introducir en el mercado un SANT destinado a ser utilizado en la categoria «abierta», el importador
debe indicar en él su nombre, su nombre comercial registrado o su marca registrada y su direccion de contacto.
Deben contemplarse excepciones para los casos en los que el tamafio del SANT no permita indicar esa
informacidn. Esto se aplica también a los casos en los que el importador tendria que abrir el embalaje para indicar
su nombre y su direccién en el SANT.

(23) Todo operador econémico que introduzca en el mercado un SANT destinado a ser utilizado en la
categoria «abierta» bajo su propio hombre o marca, o que modifigue un SANT destinado a ser utilizado en la
categoria «abierta» de forma que pueda resultar afectada su conformidad con los requisitos aplicables, debe ser
considerado como su fabricante y asumir las obligaciones que le correspondan como tal.

(24) Los distribuidores e importadores, al estar proximos al mercado, deben estar asociados a las tareas
de vigilancia del mercado que desempefian las autoridades nacionales competentes y estar dispuestos a participar
activamente facilitando a dichas autoridades toda la informacién necesaria sobre los SANT destinados a ser
utilizados en la categoria «abierta».

(25) La garantia de la trazabilidad de un SANT destinado a ser utilizado en la categoria «abierta» a lo largo
de toda la cadena de suministro contribuye a que la vigilancia del mercado resulte mas sencilla y eficiente. Un
sistema de trazabilidad eficiente facilita a las autoridades de vigilancia del mercado la tarea de identificacion de los
agentes econémicos que comercializan SANT no conformes.

(26) El presente Reglamento debe limitarse a establecer los requisitos esenciales. Para facilitar la
evaluacion de la conformidad de los SANT destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» con dichos
requisitos es necesario establecer una presuncion de conformidad de los productos que sean conformes con las
normas armonizadas que se adopten con arreglo al Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo con el propésito de establecer especificaciones técnicas detalladas de estos requisitos.

(27) Los requisitos esenciales aplicables a los SANT destinados a ser utilizados en la categoria «abierta»
deben formularse con la precision suficiente para crear obligaciones juridicamente vinculantes. Deben formularse
de forma que sea posible evaluar la conformidad respecto a ellos, incluso en ausencia de normas armonizadas o
cuando el fabricante decida no aplicar una norma armonizada.
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(28) El Reglamento (UE) n.° 1025/2012 establece un procedimiento de presentacién de objeciones sobre
las normas armonizadas cuando estas no cumplan plenamente los requisitos de la legislacién de armonizacion
aplicables a los SANT destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» con arreglo al presente Reglamento.
Este procedimiento debe aplicarse, en su caso, con respecto a las normas cuya referencia se ha publicado en el
Diario Oficial y cuyo cumplimiento otorga presuncion de conformidad con los requisitos del presente Reglamento.

(29) A fin de que los agentes econémicos puedan demostrar que los SANT comercializados destinados a
ser utilizados en la categoria «abierta» cumplen los requisitos esenciales, y que las autoridades competentes
puedan comprobarlo, es necesario establecer procedimientos de evaluacion de la conformidad. La Decision n.°
768/2008/CE establece modulos de procedimientos de evaluaciéon de la conformidad, del menos al mas estricto,
en proporcion al nivel de riesgo existente y al nivel de seguridad requerido. Para garantizar la coherencia
intersectorial y evitar variantes ad hoc de evaluacion de la conformidad, los procedimientos de dicha evaluacion
deben elegirse entre dichos médulos.

(30) Las autoridades de vigilancia del mercado y los operadores de SANT deben poder acceder facilmente
a la declaracion UE de conformidad. Para cumplir este requisito, los fabricantes deben asegurarse de que todos
los SANT destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» van acompafados de una copia de la declaracion
UE de conformidad o de la direccién de internet en la que se pueda acceder a la declaracion UE de conformidad.

(31) Para garantizar el acceso efectivo a la informacion con fines de vigilancia del mercado, la informacién
requerida para identificar todos los actos de la Union aplicables a los SANT destinados a ser utilizados en la
categoria «abierta» debe estar disponible en una Unica declaracién UE de conformidad. Con el fin de reducir la
carga administrativa para los agentes econémicos, dicha declaracion debe poder consistir en un expediente que
contenga las distintas declaraciones de conformidad pertinentes.

(32) El marcado CE, que indica la conformidad de un producto, es el resultado visible de todo un proceso
de evaluacion de la conformidad en sentido amplio. Los principios generales por los que se rige el marcado CE se
establecen en el Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo. En el presente
Reglamento deben establecerse las normas sobre la colocacién del marcado CE en los SANT destinados a ser
utilizados en la categoria «abierta».

(33) Algunas clases de SANT destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» que entran dentro del
ambito de aplicacién del presente Reglamento requieren la intervencion de organismos de evaluacion de la
conformidad. Los Estados miembros deben notificar tales organismos a la Comisién.

(34) Es necesario garantizar un elevado nivel de rendimiento uniforme de los organismos que llevan a
cabo las evaluaciones de la conformidad de los SANT destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» en toda
la Union, y velar por que todos estos organismos desempefien sus funciones al mismo nivel y en condiciones de
competencia leal. En consecuencia, deben establecerse requisitos de obligado cumplimiento para los organismos
de evaluacion de la conformidad que deseen ser notificados para prestar servicios de evaluacion de la
conformidad.

(35) Si un organismo de evaluacién de la conformidad demuestra que los SANT destinados a ser utilizados
en la categoria «abierta» cumplen los criterios establecidos en las normas armonizadas, debe presumirse que se
cumplen los requisitos correspondientes establecidos en el presente Reglamento.

(36) Para garantizar un nivel de calidad constante en la evaluacion de la conformidad, es también
necesario establecer los requisitos que deben cumplir las autoridades notificantes y otros organismos que
participen en la evaluacion, notificacion y supervision de los organismos notificados.

(37) El Reglamento (CE) n.° 765/2008 regula la acreditacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad, proporciona un marco para la vigilancia del mercado de los productos y los controles de los
productos procedentes de terceros paises y establece los principios generales del marcado CE. El sistema

.. . You
www.civil-mercantil.com o 0 @



http://www.civil-mercantil.com/
https://www.facebook.com/CEFCivilMercantil/
https://twitter.com/CivilMercantil
https://www.linkedin.com/showcase/5096975/
https://www.youtube.com/user/videoscef
https://www.instagram.com/estudioscef/

Civil Mercantil

establecido en el presente Reglamento debe complementarse con el sistema de acreditacion establecido en el
Reglamento (CE) n.° 765/2008.

(38) Una acreditacion transparente, con arreglo al Reglamento (CE) n.° 765/2008, que garantice el nivel de
confianza necesario en los certificados de conformidad, debe ser considerada por las autoridades publicas
nacionales de toda la Unién la forma de demostrar la competencia técnica de los organismos de evaluacién de la
conformidad.

(39) Es frecuente que los organismos de evaluacion de la conformidad subcontraten parte de las
actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad o que recurran a una filial. Con el fin de salvaguardar
el nivel de proteccion exigido de los SANT destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» que vayan a
introducirse en el mercado de la Unién, es esencial que los subcontratistas y las filiales que evallden la
conformidad cumplan los mismos requisitos que los que cumplen los organismos notificados en relacién con la
realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad. Por consiguiente, es importante que la evaluacion de la
competencia y el rendimiento de los organismos que vayan a notificarse y la supervision de los ya notificados se
extiendan también a las actividades de los subcontratistas y las filiales.

(40) Es preciso aumentar la eficiencia y transparencia del procedimiento de notificaciéon y, en particular,
adaptarlo a las nuevas tecnologias para posibilitar la notificacion en linea.

(41) Dado que los organismos notificados pueden ofrecer sus servicios en toda la Union, procede ofrecer a
los demés Estados miembros y a la Comision la oportunidad de formular objeciones a propdsito de un organismo
notificado. Por lo tanto, es importante fijar un plazo durante el cual se pueda aclarar cualquier duda o
preocupacion sobre la competencia de los organismos de evaluacién de la conformidad antes de que empiecen a
trabajar como organismos notificados.

(42) En interés de la competitividad, es fundamental que los organismos notificados apliquen los
procedimientos de evaluacién de la conformidad sin crear cargas administrativas innecesarias para los agentes
econdémicos. Por el mismo motivo, y para garantizar la igualdad de trato a estos agentes, debe garantizarse la
coherencia en la aplicacién técnica de los procedimientos de evaluacion de la conformidad. La mejor manera de
lograrlo es instaurar una coordinacion y una cooperacion adecuadas entre organismos notificados.

(43) Las partes interesadas deben tener derecho a impugnar el resultado de una evaluacion de la
conformidad realizada por un organismo notificado. A este respecto, deben disponer de un procedimiento de
recurso contra todas las decisiones de los organismos notificados.

(44) Los fabricantes deben adoptar todas las medidas necesarias para garantizar que los SANT
destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» se comercialicen UGnicamente si, cuando se almacenen de
manera adecuada y se utilicen para los fines previstos, 0 en condiciones de uso que se puedan prever
razonablemente, no ponen en peligro la salud o la seguridad de las personas. Los SANT destinados a ser
utilizados en la categoria «abierta» deben considerarse no conformes con los requisitos esenciales establecidos
en el presente Reglamento Unicamente en condiciones de uso que puedan preverse razonablemente, es decir,
cuando ese uso resulte de un comportamiento humano legitimo y facilmente previsible.

(45) Para garantizar la seguridad juridica, es necesario aclarar que las disposiciones relativas a la
vigilancia del mercado de la Unién y al control de los productos que entran en dicho mercado establecidas en el
Reglamento (CE) n.° 765/2008, incluidas las disposiciones relativas al intercambio de informacién a través del
Sistema de Alerta Rapida (RAPEX), son aplicables a los SANT destinados a ser utilizados en la categoria
«abierta». El presente Reglamento no debe impedir que los Estados miembros elijan a las autoridades
competentes para desempefiar esas funciones. Con el fin de garantizar una transicién armoniosa en la aplicacion
del presente Reglamento, deben adoptarse medidas transitorias adecuadas.

(46) Los SANT cuya utilizacion presente los mayores riesgos deben estar sujetos a certificacion. Por tanto,
el presente Reglamento debe definir las condiciones en las que el disefio, la produccion y el mantenimiento de los
SANT deben estar sujetos a certificacion. Estas condiciones estan relacionadas con un riesgo mas elevado de
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ocasionar dafios a terceras personas en caso de accidentes y, por lo tanto, debe exigirse certificacién para los
SANT disefiados para transportar personas, los SANT disefiados para transportar mercancias peligrosas y los
SANT de tamafio superior a 3 m disefiados para utilizarse sobre concentraciones de personas. Debe exigirse la
certificacién de los SANT utilizados en la categoria de operaciones «especifica» definida en el Reglamento de
Ejecucion (UE)

2019/947 si, tras una evaluacién del riesgo, en una autorizacion de explotacion emitida por la autoridad
competente se considera que el riesgo de la utilizacién no puede atenuarse adecuadamente sin una certificacion
de los SANT.

(47) Los SANT comercializados que estén destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» y que
lleven una etiqueta de identificacion de clase deben cumplir los requisitos de certificacion aplicables a los SANT
utilizados en las categorias de operaciones «especifica» 0 «certificada» si se utilizan fuera de la categoria de
operaciones «abierta».

(48) El presente Reglamento debe aplicarse a los operadores de SANT que tengan su centro de actividad
principal, estén establecidos o sean residentes en un tercer pais y que realicen operaciones con SANT dentro del
espacio aéreo del cielo Unico europeo.

(49) Las medidas previstas en el presente Reglamento se basan en el Dictamen n.° 1/2018 de la Agencia
Europea de Seguridad Aérea (AESA), emitido de conformidad con el articulo 65 del Reglamento (UE) 2018/1139.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

1. El presente Reglamento establece los requisitos para el disefio y la fabricacion de sistemas de
aeronaves no tripuladas («SANT») destinados a ser utilizados con arreglo a las normas y las condiciones definidas
en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/947, asi como de los accesorios de identificacion a distancia. También
define el tipo de SANT cuyo disefio, produccién y mantenimiento estaran sujetos a certificacion.

2. Asimismo, establece normas relativas a la comercializacion de SANT destinados a ser utilizados en la
categoria «abierta» y de accesorios de identificacion a distancia, y a su libre circulacién en la Union.

3. El presente Reglamento establece también normas aplicables a los operadores de SANT de terceros
paises cuando realicen operaciones con SANT con arreglo al Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947 dentro del
espacio aéreo del cielo Unico europeo.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.
1. El capitulo 1l del presente Reglamento es aplicable a los productos siguientes:

a) SANT previstos para ser utilizados segun las normas y condiciones aplicables a la categoria «abierta»
de operaciones de SANT con arreglo al Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947, salvo los SANT que sean de
construccion privada y lleven una etiqueta de identificacion de clase de acuerdo con lo establecido en las partes 1
a 5 del anexo del presente Reglamento en la que se indique a cual de las cinco clases de SANT indicadas en el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947 pertenecen;

b) los accesorios de identificacion a distancia establecidos en la parte 6 del anexo del presente
Reglamento.
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2. El capitulo 11l del presente Reglamento es aplicable a los SANT utilizados con arreglo a las normas y las
condiciones aplicables a las categorias de operaciones de SANT «certificada» y «especifica» con arreglo al
Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947.

3. El capitulo IV del presente Reglamento es aplicable a los operadores de SANT que tengan su centro de
actividad principal, estén establecidos o residan en un tercer pais, si tales SANT son utilizados en la Unién.

4. El presente Reglamento no es aplicable a los SANT destinados a ser utilizados exclusivamente dentro
de edificios.

Articulo 3. Definiciones.
A los efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones siguientes:

1) «Aeronave no tripulada» (ANT): cualquier aeronave que opere o esté disefiada para operar de forma
autobnoma o para ser pilotada a distancia sin un piloto a bordo.

2) «Equipo para controlar aeronaves no tripuladas de forma remota»: cualquier instrumento, equipo,
mecanismo, aparato, afiadido, programa informatico o accesorio que sea necesario para el funcionamiento seguro
de una ANT que no sea un componente de esta y que no vaya a bordo de ella.

3) «Sistema de aeronave no tripulada» (SANT): una aeronave no tripulada y el equipo destinado a
controlarla de forma remota.

4) «Operador de sistema de aeronave no tripulada» («operador de SANT»): toda persona fisica o juridica
que utilice o tenga intencion de utilizar uno o varios SANT.

5) «Categoria abierta»: categoria de operaciones de SANT definida en el articulo 4 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2019/947.

6) «Categoria especifica»: categoria de operaciones de SANT definida en el articulo 5 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2019/947.

7) «Categoria certificada»: categoria de operaciones de SANT definida en el articulo 6 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2019/947.

8) «Legislacién de armonizacion de la Unién»: toda legislacion de la Unién que armoniza las condiciones
para la introduccion de productos en el mercado.

9) «Acreditacion»: acreditacion segun se define en el articulo 2, punto 10, del Reglamento (CE) n.°
765/2008.

10) «Evaluacion de la conformidad»: proceso por el que se demuestra si se cumplen los requisitos
especificos relativos a un producto.

11) «Organismo de evaluacion de la conformidad»: organismo que desempeiia actividades de evaluacion
de la conformidad, entre las que figuran la calibracion, el ensayo, la certificacién y la inspeccion.

12) «Marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el producto es conforme con los requisitos
aplicables establecidos en la legislacion de armonizacién de la Unién que dispone su colocacion.

13) «Fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica un producto o que manda disefiar o fabricar un
producto y lo comercializa con su hombre o marca comercial.

14) «Representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que ha recibido un
mandato por escrito de un fabricante para actuar en su nombre en relacion con tareas especificadas.

15) «Importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que introduce un producto de un
tercer pais en el mercado de la Union.

16) «Distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del fabricante o el
importador, que comercializa un producto.

17) «Agentes econémicos»: el fabricante, el representante autorizado del fabricante, el importador y el
distribuidor de un SANT.

18) «Comercializacion»: todo suministro de un producto para su distribucion, consumo o utilizacion en el
mercado de la Unién en el transcurso de una actividad comercial, ya sea previo pago o a titulo gratuito.

19) «Introduccién en el mercado»: primera comercializacion de un producto en el mercado de la Union.

20) «Norma armonizada»: norma armonizada segun la definicién del articulo 2, punto 1, letra c), del
Reglamento (UE) n.° 1025/2012.
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21) «Especificacion técnica»: documento que prescribe los requisitos técnicos que debe cumplir un
producto, proceso o servicio.

22) «SANT de construccién privada»: SANT montado o fabricado para el uso propio del constructor,
excluyendo los SANT montados a partir de un conjunto de componentes introducido en el mercado por el
fabricante en forma de kit Unico listo para el montaje.

23) «Autoridad de vigilancia del mercado»: autoridad de un Estado miembro responsable de vigilar el
mercado en el territorio de dicho Estado.

24) «Recuperacion»: toda medida destinada a obtener la devolucion de un producto ya puesto a
disposicion del usuario final.

25) «Retirada»: toda medida destinada a impedir la comercializacion de un producto presente en la
cadena de suministro.

26) «Espacio aéreo del cielo Unico europeo»: espacio aéreo del territorio en el que se aplican los Tratados,
asi como cualquier otro espacio aéreo en el que los Estados miembros aplican el Reglamento (CE) n.° 551/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de conformidad con el articulo 1, apartado 3, de dicho Reglamento.

27) «Piloto a distancia»: persona fisica responsable de la conduccién segura del vuelo de una ANT
mediante la utilizacién de sus mandos de vuelo, ya sea manualmente o, cuando la ANT vuele automaticamente,
supervisando su rumbo con la facultad de intervenir y cambiar su rumbo en todo momento.

28) «Masa maxima de despegue» («MMD»): masa maxima de la ANT definida por el fabricante o el
constructor, incluida la carga util y el combustible, a la que esta puede utilizarse.

29) «Carga Util»: cualquier instrumento, mecanismo, equipo, componente, aparato, afiadido o accesorio,
incluido el equipo de comunicacion, que esté instalado o fijado en la aeronave y no se utilice ni esté destinado a
utilizarse para el manejo o el control de una aeronave en vuelo y no forme parte del fuselaje, el motor o la hélice.

30) «Modo sigueme»: modo de funcionamiento de un SANT en el que la ANT sigue constantemente al
piloto a distancia dentro de un radio predeterminado.

31) «ldentificacion directa a distancia»: sistema que garantiza la difusion local de informacién sobre una
ANT en funcionamiento, incluido su marcado, de modo que esta informacién pueda obtenerse sin acceder
fisicamente a ella.

32) «Geoconsciencia»: funcién que, sobre la base de los datos facilitados por los Estados miembros,
detecta una posible violacion de los limites del espacio aéreo y alerta a los pilotos a distancia para que puedan
tomar medidas eficaces inmediatas destinadas a evitar esa violacion.

33) «Nivel de potencia sonora Lwa»: nivel de potencia sonora ponderado A, en dB, en relacién con 1 pW,
tal como se define en la norma UNE-EN ISO 3744:2010.

34) «Nivel de potencia sonora medido»: nivel de potencia sonora determinado a partir de las mediciones
que se detallan en la parte 13 del anexo. Los valores medidos podran determinarse a partir de una sola ANT
representativa del tipo de equipo o a partir del promedio de varias ANT.

35) «Nivel de potencia sonora garantizado»: nivel de potencia sonora determinado de conformidad con los
requisitos establecidos en la parte 13 del anexo, que incluye las incertidumbres resultantes de la variacién de la
produccion y los procedimientos de medicién, y respecto al cual el fabricante, o su representante autorizado
establecido en la Comunidad, confirma que, segun los instrumentos técnicos empleados y mencionados en la
documentacién técnica, no se supera.

36) «Vuelo estacionario»: mantenimiento en el aire en la misma posicién geografica.

37) «Concentraciones de personas»: reuniones en las que las personas no pueden alejarse debido a su
densidad.

CAPITULO Il
SANT destinados a ser utilizados en la categoria «abierta» y accesorios de identificacion a distancia
SECCION 1 REQUISITOS APLICABLES A LOS PRODUCTOS
Articulo 4. Requisitos.

1. Los productos a los que se hace referencia en el articulo 2, apartado 1, deberan cumplir los requisitos
establecidos en las partes 1 a 6 del anexo.
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2. Los SANT que no sean juguetes en el sentido de la Directiva 2009/48/CE deberan cumplir los requisitos
de salud y seguridad pertinentes establecidos en la Directiva 2006/42/CE Unicamente en relacidon con riesgos
distintos de los relacionados con la seguridad del vuelo de las ANT.

3. Los programas informaticos de los productos ya comercializados solo podran actualizarse si la
actualizacion no afecta a la conformidad de los productos.

Articulo 5. Comercializacion y libre circulacion de los productos.

1. Solo se podran comercializar productos que cumplan los requisitos del presente capitulo y no pongan
en peligro la salud o la seguridad de las personas, los animales o los bienes.

2. Los Estados miembros no prohibiran, restringiran ni impediran, por los aspectos contemplados en el
presente capitulo, la comercializacién de productos que cumplan las disposiciones del presente capitulo.

SECCION 2 OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS
Articulo 6. Obligaciones de los fabricantes.

1. Cuando introduzcan sus productos en el mercado de la Unidn, los fabricantes se aseguraran de que
estos se han disefiado y fabricado de conformidad con los requisitos establecidos en las partes 1 a 6 del anexo.

2. Los fabricantes elaboraran la documentacion técnica a la que se hace referencia en el articulo 17 y
llevaran a cabo o subcontrataran el procedimiento de evaluacién de la conformidad pertinente al que se hace
referencia en el articulo 13.

Cuando se haya demostrado, mediante ese procedimiento de evaluaciéon de la conformidad, que un
producto cumple los requisitos establecidos en las partes 1 a 6 del anexo, los fabricantes elaboraran una
declaracion UE de conformidad y colocaran el marcado CE.

3. Los fabricantes conservaran la documentacién técnica y la declaracién UE de conformidad durante diez
afios a partir de la introduccién del producto en el mercado.

4. Los fabricantes garantizaran la aplicacion de procedimientos destinados a mantener la conformidad del
producto producido en serie con el presente capitulo. Deberdn tomarse debidamente en consideracion los
cambios en el disefio, las caracteristicas o el programa informatico del producto o en las especificaciones técnicas
con arreglo a las cuales se declara la conformidad de un producto.

Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos presentados por un producto, los
fabricantes, para proteger la salud y la seguridad de los consumidores, someteran a ensayo muestras de los
productos comercializados, investigaran y, en su caso, mantendran un registro de las reclamaciones, los
productos no conformes y las recuperaciones de productos y mantendran informados a los distribuidores de todo
seguimiento de este tipo.

5. Los fabricantes de SANT garantizaran que las ANT llevan indicados el tipo, en el sentido de la Decisién
768/2008/CE, y un numero de serie Unico que permita su identificacién y, en su caso, que cumpla los requisitos
establecidos en las partes 2 a 4 correspondientes del anexo. Los fabricantes de accesorios de identificacion a
distancia se aseguraran de que estos llevan indicados el tipo y un nimero de serie Unico que permita su
identificacién y que sea conforme con los requisitos establecidos en la parte 6 del anexo. En ambos casos, los
fabricantes se aseguraran de que se indica también un nimero de serie Unico en la declaracion UE de
conformidad o en la declaracion UE de conformidad simplificada a las que se hace referencia en el articulo 14.

6. Los fabricantes indicaran su hombre, nombre comercial registrado o marca registrada, su direccion web
y su direccion postal de contacto en el producto 0, cuando no sea posible, en el embalaje o en un documento que
lo acompafie. La direccion debera indicar un punto de contacto Unico del fabricante. Los datos de contacto se
indicaran en una lengua facilmente comprensible para los usuarios finales y las autoridades de vigilancia del
mercado.
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7. Los fabricantes se aseguraran de que el producto va acompafado del manual y de la nota informativa
que se exigen en las partes 1 a 6 del anexo, redactados en una lengua facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios finales, segun determine el Estado miembro de que se trate. El manual y la nota
informativa, asi como todo etiquetado, seran claros, comprensibles y legibles.

8. Los fabricantes garantizaran que cada producto vaya acompafado de un ejemplar de la declaracién UE
de conformidad o de una declaracion UE de conformidad simplificada. Cuando se utilice una declaracion UE de
conformidad simplificada, esta indicara la direccion de internet exacta en la que pueda obtenerse el texto integro
de la declaracion UE de conformidad.

9. Los fabricantes que consideren o tengan motivos para pensar que un producto que han introducido en
el mercado no es conforme con el presente capitulo adoptaran inmediatamente las medidas correctoras
necesarias para que sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si procede. Si el producto entrafia un
riesgo, los fabricantes informaran inmediatamente de ello a las autoridades de vigilancia del mercado de los
Estados miembros en los que lo comercializaron y proporcionaran detalles, en particular, sobre la no conformidad,
toda medida correctora adoptada y sus resultados.

10. Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes facilitaran a esta toda
la informaciéon y documentacién necesarias, en papel o en formato electrénico y redactadas en una lengua
facilmente comprensible para dicha autoridad, para demostrar la conformidad del producto con el presente
capitulo. Cooperaran con dicha autoridad, a peticion de esta, en cualquier accién emprendida para eliminar los
riesgos que presente el producto que hayan introducido en el mercado.

Articulo 7. Representantes autorizados.

1. Un fabricante podra designar a un representante autorizado mediante mandato escrito.

Las obligaciones establecidas en el articulo 6, apartado 1, y la obligacion de elaborar la documentacion
técnica a la que se hace referencia en el articulo 6, apartado 2, no formaran parte del mandato del representante
autorizado.

2. El representante autorizado efectuara las tareas especificadas en el mandato recibido del fabricante. El
mandato debera permitir al representante autorizado realizar como minimo las tareas siguientes:

a) mantener la declaracibn UE de conformidad y la documentacion técnica a disposicién de las
autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante un periodo de diez afios a partir de la introduccién del
producto en el mercado;

b) previa solicitud motivada de una autoridad de vigilancia del mercado o de control de fronteras, facilitar a
dicha autoridad toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad del producto;

c) cooperar con las autoridades de vigilancia del mercado o de control de fronteras, a peticién de estas, en
cualquier accion emprendida para eliminar la no conformidad de los productos objeto del mandato del
representante autorizado o los riesgos de seguridad que estos entrafian.

Articulo 8. Obligaciones de los importadores.

1. Los importadores solo introducirdn en el mercado de la Union los productos que cumplan los requisitos
establecidos en el presente capitulo.

2. Antes de introducir un producto en el mercado de la Union, los importadores se aseguraran de que:

a) el fabricante ha llevado a cabo el procedimiento de evaluacion de la conformidad al que se hace
referencia en el articulo 13;

b) el fabricante ha elaborado la documentacion técnica a la que se hace referencia en el articulo 17;

c) el producto lleva el marcado CE y, en caso necesario, la etiqueta de identificacion de clase y la
indicacion del nivel de potencia sonora de la ANT;
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d) el producto va acompafado de los documentos a los que se hace referencia en el articulo 6, apartados
7y8;
e) el fabricante ha cumplido los requisitos establecidos en el articulo 6, apartados 5 y 6.

Si un importador considera o tiene motivos para pensar que un producto no cumple los requisitos
establecidos en las partes 1 a 6 del anexo, no lo introducira en el mercado hasta que sea conforme. Ademas, si el
producto presenta un riesgo para la salud y la seguridad de los consumidores y de terceros, el importador
informara de ello al fabricante y a las autoridades nacionales competentes.

3. Los importadores indicaran su nhombre, nombre comercial registrado o marca registrada, su direccién
web y su direccion postal de contacto en el producto o, cuando no sea posible, en el embalaje o en un documento
gue lo acompafie. Los datos de contacto figuraran en una lengua facilmente comprensible para los usuarios finales
y las autoridades de vigilancia del mercado.

4. Los importadores se aseguraran de que el producto va acompafiado del manual y de la nota informativa
que se exigen en las partes 1 a 6 del anexo, redactados en una lengua facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios finales, segun determine el Estado miembro de que se trate. El manual y la nota
informativa, asi como todo etiquetado, seran claros, comprensibles y legibles.

5. Mientras sean responsables del producto, los importadores se aseguraran de que las condiciones de su
almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 4.

6. Siempre que se considere oportuno con respecto a los riesgos que entrafia un producto, los
importadores, para proteger la salud y la seguridad de los usuarios finales y de terceros, someteran a ensayo
muestras de productos comercializados, investigaran y, en su caso, mantendran un registro de las reclamaciones,
los productos no conformes y las recuperaciones de productos, y mantendran informados a los distribuidores de
todo seguimiento de este tipo.

7. Los importadores que consideren o tengan motivos para pensar que un producto que han introducido en
el mercado no es conforme con la legislacién de armonizacion aplicable de la Union adoptaran inmediatamente las
medidas correctoras necesarias para que sea conforme, retirarlo o recuperarlo, si procede. Ademas, cuando el
producto entrafie un riesgo, los importadores informaran inmediatamente de ello a las autoridades de vigilancia del
mercado de los Estados miembros en los que lo comercializaron y proporcionaran detalles, en particular, sobre la
no conformidad y cualquier medida correctora adoptada.

8. Durante un periodo de diez afios desde la introduccién del producto en el mercado, los importadores
mantendran una copia de la declaracion UE de conformidad a disposicién de las autoridades de vigilancia del
mercado y se aseguraran de que, previa peticién, dichas autoridades puedan disponer de la documentacion
técnica.

9. Previa solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los importadores le facilitaran toda la
informaciéon y documentacién necesarias, en papel o en formato electrénico y en una lengua que pueda
comprender facilmente dicha autoridad, para demostrar la conformidad del producto. Cooperardn con dicha
autoridad, a peticién de esta, en cualquier accion emprendida para eliminar los riesgos que presente el producto
que hayan introducido en el mercado.

Articulo 9. Obligaciones de los distribuidores.

1. Al comercializar un producto en la Union, los distribuidores actuaran con la debida diligencia en relacion
con los requisitos establecidos en el presente capitulo.

2. Antes de comercializar un producto, los distribuidores verificaran que lleva el marcado CE y, en su caso,
la etiqueta de identificacion de la clase de ANT y la indicacion del nivel de potencia sonora, que va acompafiado
de los documentos a los que se hace referencia en el articulo 6, apartados 7 y 8, y que el fabricante y el
importador han cumplido los requisitos establecidos en el articulo 6, apartados 5y 6, y en el articulo 8, apartado 3.
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Los distribuidores se aseguraran de que el producto va acompafiado del manual y de la nota informativa
que se exigen en las partes 1 a 6 del anexo, redactados en una lengua facilmente comprensible para los
consumidores y otros usuarios finales, segun determine el Estado miembro de que se trate. El manual y la nota
informativa, asi como todo etiquetado, seran claros, comprensibles y legibles.

Si un distribuidor considera o tiene motivos para pensar que un producto no cumple los requisitos
establecidos en el articulo 4, apartado 1, no lo comercializara hasta que sea conforme. Ademas, cuando el
producto entrafie un riesgo, el distribuidor informara de ello al fabricante o al importador, asi como a las
autoridades de vigilancia del mercado competentes.

3. Mientras sean responsables de un producto, los distribuidores se aseguraran de que las condiciones de
su almacenamiento o transporte no comprometen el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 4.

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para pensar que un producto que han
comercializado no es conforme con la legislacién de armonizacion aplicable de la Unién velaran por que se
adopten las medidas correctoras necesarias para que sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, si
procede. Ademas, cuando el producto entrafie un riesgo, los distribuidores informaran inmediatamente de ello a
las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros en los que lo comercializaron y proporcionaran
detalles, en particular, sobre la no conformidad y cualquier medida correctora adoptada.

5. Previa solicitud motivada de la autoridad nacional competente, los distribuidores le facilitaran toda la
informacion y documentacion necesarias, en papel o en formato electrénico, para demostrar la conformidad del
producto. Cooperardn con dicha autoridad, a peticion de esta, en cualquier accion emprendida para eliminar los
riesgos que entrafie el producto que hayan comercializado.

Articulo 10. Casos en los que las obligaciones de los fabricantes son aplicables a los importadores y
distribuidores.

A los efectos del presente capitulo, se consideraran fabricantes y, por consiguiente, estaran sujetos a las
obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 6, los importadores o distribuidores que introduzcan un producto
en el mercado con su nombre comercial o marca o modifiquen un producto que ya se haya introducido en el
mercado de forma que pueda quedar afectada su conformidad con el presente capitulo.

Articulo 11. Identificacién de los agentes econémicos.

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

a) a todo agente econémico que les haya suministrado un producto;
b) a todo agente econdmico al que hayan suministrado un producto.

2. Los agentes econémicos deberan poder presentar la informacién a la que se hace referencia en el
apartado 1:

a) diez afos después de que les haya sido suministrado el producto;
b) diez afios después de que hayan suministrado el producto.

SECCION 3 CONFORMIDAD DEL PRODUCTO
Articulo 12. Presuncién de conformidad.
Se supondra que los productos conformes con normas armonizadas o partes de estas, cuyas referencias
se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, cumplen los requisitos de dichas normas o partes de

estas expuestos en las partes 1 a 6 del anexo.

Articulo 13. Procedimientos de evaluacion de la conformidad.
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1. El fabricante efectuard una evaluacion de la conformidad del producto mediante uno de los
procedimientos siguientes con el fin de establecer su conformidad con los requisitos expuestos en las partes 1 a 6
del anexo. La evaluacion de la conformidad tendra en cuenta todas las condiciones de utilizacién previstas y
previsibles.

2. Los procedimientos disponibles para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad seran los siguientes:

a) control interno de la produccidn, segin se establece en la parte 7 del anexo, al evaluar si un producto
cumple los requisitos establecidos en las partes 1, 5 o 6 del anexo, teniendo en cuenta la condiciéon de que el
fabricante haya aplicado normas armonizadas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la
Unién Europea, en el caso de todos los requisitos respecto a los cuales existan tales normas;

b) examen UE de tipo seguido de la conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién,
segun se establece en la parte 8 del anexo;

c) conformidad basada en el aseguramiento de la calidad total, segin se establece en la parte 9 del
anexo, salvo cuando se evalle la conformidad de un producto que sea un juguete en el sentido de la Directiva
2009/48/CE.

Articulo 14. Declaracion UE de conformidad.

1. La declaracién UE de conformidad a la que se hace referencia en el articulo 6, apartado 8, debera
indicar que se ha demostrado que el producto cumple los requisitos establecidos en las partes 1 a 6 del anexo vy,
en el caso de SANT, especificar su clase.

2. La declaracion UE de conformidad tendra la estructura del modelo establecido en la parte 11 del anexo,
contendrd los elementos especificados en dicha parte y se actualizara continuamente. Se traducira a la lengua o
las lenguas requeridas por el Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o se comercialice el producto.

3. La declaracion UE de conformidad simplificada a la que se hace referencia en el articulo 6, apartado 8,
contendrd los elementos que se especifican en la parte 12 del anexo y se actualizara continuamente. Se traducira
a la lengua o las lenguas requeridas por el Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o se comercialice el
producto. El texto integro de la declaracién UE de conformidad estard disponible en la direccion de internet a la
que se hace referencia en la declaracién UE de conformidad simplificada, en la lengua o las lenguas requeridas
por el Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o se comercialice el producto.

4. Cuando un producto esté sujeto a mas de un acto de la Union que exija una declaracién UE de
conformidad, se elaborara una declaracion UE de conformidad Unica con respecto a todos esos actos de la Union.
La mencionada declaracion contendra la identificacion de dichos actos de la Unidn, incluidas las referencias de su
publicacion.

5. Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el fabricante asumira la responsabilidad de la
conformidad del producto con los requisitos establecidos en el presente capitulo.

Articulo 15. Principios generales del marcado CE.

El marcado CE estara sujeto a los principios generales establecidos en el articulo 30 del Reglamento (CE)
n.° 765/2008.

Articulo 16. Reglas y condiciones para la colocaciéon del marcado CE, el nimero de identificacién del
organismo notificado, la etiqueta de identificacion de clase de los SANT y la indicacion del nivel de potencia
sonora.

1. El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble en el producto o en la placa de datos
fijada a él. Cuando esto no sea posible o no esté justificado debido al tamafio del producto, se colocara en el
embalaje.
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2. La etiqueta de identificacion de clase de las ANT se colocara en estas y en su embalaje de manera
visible, legible e indeleble y tendra como minimo 5 mm de altura. Se prohibira colocar en un producto marcados,
signos o inscripciones que puedan inducir a confusién a terceros en cuanto al significado o la forma de la etiqueta
de identificacion de clase.

3. La indicacion del nivel de potencia sonora contemplada en la parte 14 del anexo se colocara, si es
aplicable, de manera visible, legible e indeleble en la ANT, salvo cuando no sea posible o no esté justificado
debido al tamafio del producto, asi como en el embalaje.

4. El marcado CE vy, si es aplicable, la indicacion del nivel de potencia sonora y la etiqueta de identificacion
de clase de la ANT se colocaran antes de que el producto se introduzca en el mercado.

5. El marcado CE ira seguido del nimero de identificacion del organismo notificado cuando sea aplicable
el procedimiento de evaluacion de la conformidad establecido en la parte 9 del anexo.

El nimero de identificacion del organismo notificado sera colocado por el propio organismo o, siguiendo
las instrucciones de este, por el fabricante o su representante autorizado.

6. Los Estados miembros se basaran en los mecanismos existentes para garantizar la correcta aplicacion
del régimen que regula el marcado CE y adoptardn las medidas adecuadas en caso de uso indebido de dicho
marcado.

Articulo 17. Documentacion técnica.

1. La documentacién técnica incluira todos los datos y detalles pertinentes acerca de los medios utilizados
por el fabricante para asegurarse de que el producto cumple los requisitos establecidos en las partes 1 a 6 del
anexo. Incluira, como minimo, los elementos establecidos en la parte 10 del anexo.

2. La documentacién técnica se redactara antes de introducir el producto en el mercado y se actualizara
continuamente.

3. La documentacion técnica y la correspondencia sobre los procedimientos del examen UE de tipo o la
evaluacion del sistema de calidad del fabricante se redactaran en una lengua oficial del Estado miembro en el que
esté establecido el organismo notificado, o en una lengua aceptable para este ultimo.

4. Cuando la documentacion técnica no cumpla lo dispuesto en los apartados 1, 2 o 3 del presente
articulo, la autoridad de vigilancia del mercado podra pedir al fabricante o al importador que encarguen la
realizacion de un ensayo a un organismo aceptable para la autoridad de vigilancia del mercado, a expensas del
fabricante o del importador, dentro de un plazo determinado con el fin de verificar si el producto cumple los
requisitos establecidos en las partes 1 a 6 del anexo que le sean aplicables.

SECCION 4 NOTIFICACION DE LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 18. Notificacion.

Los Estados miembros notificaran a la Comision y a los deméas Estados miembros los organismos
autorizados a realizar tareas de evaluacion de la conformidad en calidad de terceros con arreglo al presente
capitulo.

Articulo 19. Autoridades notificantes.

1. Los Estados miembros designaran a una autoridad notificante que seré responsable del establecimiento
y la aplicacién de los procedimientos necesarios para la evaluacion y notificacion de los organismos de evaluacion

de la conformidad y del seguimiento de los organismos notificados, en particular por lo que respecta al
cumplimiento del articulo 24.
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2. Los Estados miembros podran decidir que la evaluacién y el seguimiento mencionados en el punto 1
sean realizados por un organismo nacional de acreditacion en el sentido del Reglamento (CE) n.° 765/2008.

3. Si la autoridad notificante delega la evaluacion, la notificacion o la supervisién a las que se hace
referencia en el apartado 1 en un organismo que no sea una entidad publica, o le encomienda esas tareas de otra
forma, dicho organismo sera una persona juridica y cumplir4, mutatis mutandis, los requisitos establecidos en el
articulo 20. Ademas, adoptara las disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades derivadas de sus
actividades.

4. La autoridad notificante asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por el organismo
mencionado en el apartado 3.

Articulo 20. Requisitos relativos a las autoridades notificantes.
1. La autoridad notificante:

a) se establecera de forma que no exista ningun conflicto de intereses con los organismos de evaluacién
de la conformidad;

b) se organizard y gestionard de manera que se preserve la objetividad e imparcialidad de sus actividades;

¢) se organizara de forma que toda decisién relativa a la notificacién de un organismo de evaluacion de la
conformidad sea adoptada por personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion;

d) no ofrecer& ni ejercera ninguna actividad que efectien los organismos de evaluacion de la conformidad
ni servicios de consultoria de caracter comercial o competitivo;

e) preservara la confidencialidad de la informacion que obtenga;

f) dispondréa de suficiente personal competente para efectuar adecuadamente sus tareas.

Articulo 21. Obligacion de informacion sobre las autoridades notificantes.

1. Los Estados miembros informaran a la Comision de sus procedimientos de evaluacién y naotificacion de
organismos de evaluacion de la conformidad y de seguimiento de los organismos notificados, asi como de
cualquier cambio al respecto.

2. La Comisién hara publica esa informacion.
Articulo 22. Requisitos relativos a los organismos notificados.

1. A efectos de la naotificacion, un organismo de evaluacién de la conformidad debera cumplir los requisitos
establecidos en los apartados 2 a 11.

2. El organismo de evaluacion de la conformidad se establecera de conformidad con el Derecho interno de
un Estado miembro y tendra personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacién de la conformidad serd un organismo tercero independiente de la
organizacion que evalule.

Se puede considerar organismo de evaluacion de la conformidad un organismo perteneciente a una
asociacién empresarial o una federacion profesional que represente a las empresas que participan en el disefio, la
fabricacion, el suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento del producto evaluado, a condicién de que se
demuestre su independencia y la ausencia de todo conflicto de intereses.

4. El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal responsable de la
realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no seran el disefiador, el fabricante, el proveedor, el
instalador, el comprador, el propietario, el usuario o el encargado del mantenimiento del producto, ni el
representante de una de esas partes. Ello no impedira el uso del producto evaluado que sea necesario para las
operaciones del organismo de evaluacién de la conformidad o el uso de dicho producto para fines personales.
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Los organismos de evaluacién de la conformidad, sus maximos directivos y el personal responsable de la
realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no intervendran directamente en el disefio, la fabricacion
0 construccién, la comercializacion, la instalacion, el uso o el mantenimiento de ese producto, ni representaran a
las partes que realicen esas actividades. No efectuaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su
independencia de criterio o su integridad en relacion con las actividades de evaluacidn de la conformidad respecto
a las cuales sean notificados. Esta disposicion se aplicara, en particular, a los servicios de consultoria.

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

5. Los organismos de evaluacion de la conformidad y su personal llevaran a cabo las actividades de
evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad profesional y con la competencia técnica exigida
para el campo especifico y estaran libres de cualquier presion o incentivo, especialmente de indole financiera, que
pudiera influir en su apreciaciéon o en los resultados de sus actividades de evaluaciéon de la conformidad, en
particular por parte personas o grupos de personas que tengan algun interés en los resultados de esas
actividades.

6. Un organismo de evaluacion de la conformidad seré capaz de realizar todas las tareas de evaluacion de
la conformidad que le sean asignadas de conformidad con lo dispuesto en las partes 8 o 9 del anexo para las que
haya sido notificado, independientemente de que las realice el propio organismo o se realicen en su hombre y bajo
su responsabilidad.

En todo momento, respecto a cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y cada tipo o categoria
de productos para los que haya sido notificado, el organismo de evaluacién de la conformidad dispondra:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y adecuada para realizar las
tareas de evaluacion de la conformidad;

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

c¢) de los procedimientos para desempefiar sus actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de
la empresa, el sector en el que opera, su estructura, el grado de complejidad del producto de que se trate y si el
proceso de produccién es en masa o en serie.

El organismo de evaluacién de la conformidad dispondr4 de los medios necesarios para realizar
adecuadamente las tareas técnicas y administrativas relacionadas con las actividades de evaluacion de la
conformidad y tendra acceso a todo el equipo o las instalaciones que necesite.

7. El personal encargado de las tareas de evaluacion de la conformidad tendra:

a) una buena formacién técnica y profesional que le permita realizar todas las actividades de evaluacién
de la conformidad para las que haya sido notificado el organismo de evaluacion de la conformidad;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectle y la autoridad apropiada
para efectuar tales evaluaciones;

€) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos, de las normas armonizadas aplicables
y de las disposiciones aplicables de la legislacién de armonizacién de la Unién;

d) la capacidad necesaria para la elaboracion de certificados de examen UE de tipo o aprobaciones de
sistemas de calidad y documentos e informes que demuestren que se han efectuado las evaluaciones.

8. Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluacion de la conformidad, de sus méaximos
directivos y del personal encargado de realizar las tareas de evaluacion de la conformidad.

La remuneracion de los maximos directivos y del personal encargado de realizar las tareas de evaluacion
de la conformidad de un organismo de evaluacidn de la conformidad no dependera del nimero de evaluaciones
realizadas ni de los resultados de dichas evaluaciones.
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9. El organismo de evaluacién de la conformidad suscribira un seguro de responsabilidad, salvo que el
Estado miembro asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho interno, o que el propio Estado miembro sea
directamente responsable de la evaluacién de la conformidad.

10. El personal del organismo de evaluacion de la conformidad observaré el secreto profesional acerca de
toda la informacion recabada en el marco de sus tareas con arreglo a las partes 8 y 9 del anexo o a cualquier
disposicion nacional que les dé efecto, salvo con respecto a las autoridades competentes del Estado miembro en
el que realice sus actividades. Se protegeran los derechos de patentes.

11. El organismo de evaluacién de la conformidad participara en las actividades pertinentes de
normalizacién, las actividades de regulacion en el ambito de los SANT vy la planificacion de frecuencias, asi como
en las actividades del grupo de coordinacién de los organismos notificados establecido con arreglo a la legislacion
de armonizacién aplicable de la Union, o se asegurara de que su personal responsable de la realizacién de las
tareas de evaluacién de la conformidad esté informado al respecto, y aplicara a modo de directrices generales las
decisiones administrativas y los documentos que resulten de las labores de dicho grupo.

Articulo 23. Presuncion de conformidad de los organismos notificados.

Si un organismo de evaluacién de la conformidad demuestra que cumple los criterios establecidos en las
normas armonizadas pertinentes, o partes de ellas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la
Unién Europea, se supondra que cumple los requisitos establecidos en el articulo 22 en la medida en que las
normas armonizadas aplicables cubran estos requisitos.

Articulo 24. Filiales y subcontratacion de organismos notificados.

1. Cuando el organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la evaluacién de la
conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que el subcontratista o la filial cumplen los requisitos
establecidos en el articulo 22 e informara a la autoridad notificante en consecuencia.

2. El organismo notificado asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas por los
subcontratistas o las filiales, con independencia de su lugar de establecimiento.

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

4. El organismo notificado mantendra a disposicion de la autoridad notificante los documentos pertinentes
sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la filial, asi como el trabajo que estos realicen
con arreglo a las partes 8 y 9 del anexo.

Articulo 25. Solicitud de notificacion.

1. El organismo de evaluacion de la conformidad presentara una solicitud de notificacion a la autoridad
notificante del Estado miembro donde esté establecido.

2. La solicitud de notificacidn ird acompafiada de una descripcion de las actividades de evaluacion de la
conformidad, del médulo o médulos de evaluacién de la conformidad y del producto para el que el organismo se
considere competente, asi como de un certificado de acreditacion expedido por un organismo nhacional de
acreditacion que declare que el organismo de evaluacion de la conformidad cumple los requisitos establecidos en
el articulo 22.

Articulo 26. Procedimiento de notificacion.

1. Las autoridades natificantes solo podran notificar organismos de evaluacion de la conformidad que
cumplan los requisitos establecidos en el articulo 22.
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2. Los notificardn a la Comisién y a los demas Estados miembros mediante el sistema de notificacion
electrénica desarrollado y gestionado por la Comisién.

3. La notificacién incluira informacion pormenorizada de las actividades de evaluacién de la conformidad,
el médulo o los médulos de evaluacion de la conformidad y el producto afectado, asi como la correspondiente
certificacion de acreditacion.

4. El organismo en cuestion Unicamente podra realizar las actividades de un organismo notificado si la
Comision y los demas Estados miembros no han formulado ninguna objecién en el plazo de dos semanas a partir
de la notificacion.

5. Solo ese organismo sera considerado un organismo notificado a efectos del presente capitulo.

6. La autoridad notificante notificard a la Comision y a los demas Estados miembros todo cambio
pertinente posterior a la notificacion.

Articulo 27. Nimeros de identificacion y listas de organismos notificados.
1. La Comision asignara un nimero de identificacién a cada organismo notificado.
2. Asignara un solo nimero incluso si el organismo es notificado con arreglo a varios actos de la Unién.

3. La Comision hara publica la lista de organismos notificados con arreglo al presente Reglamento, junto
con los numeros de identificacion que les hayan sido asignados y las actividades respecto a las cuales hayan sido
notificados.

La Comision se asegurara de que la lista se mantenga actualizada.

Articulo 28. Cambios en las notificaciones.

1. Cuando una autoridad notificante compruebe o sea informada de que un organismo notificado ya no
cumple los requisitos establecidos en el articulo 22 o no cumple sus obligaciones, dicha autoridad restringira,
suspendera o retirara la notificacién, segin el caso, dependiendo de la gravedad del incumplimiento de los
requisitos o las obligaciones. Informara de ello inmediatamente a la Comisioén y a los demas Estados miembros.

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

Articulo 29. Cuestionamiento de la competencia de los organismos notificados.

1. La Comision investigara todos los casos en los que dude o le planteen dudas de que un organismo
notificado sea competente o siga cumpliendo los requisitos y las responsabilidades que debe cumplir.

2. El Estado miembro notificante facilitard a la Comision, a peticion de esta, toda la informacién en que se
fundamente la notificacién o el mantenimiento de la competencia del organismo notificado en cuestion.

3. La Comision garantizara el trato confidencial de toda la informacion sensible recabada en el transcurso
de sus investigaciones.

4. Si la Comision comprueba que un organismo notificado no cumple o ha dejado de cumplir los requisitos
de su notificacion, informara al Estado miembro notificante en consecuencia y le pedird que adopte las medidas
correctoras necesarias, que pueden consistir, en caso necesario, en la anulacion de la notificacion.

Articulo 30. Obligaciones operativas de los organismos notificados.
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1. Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los procedimientos de
evaluacion de la conformidad establecidos en las partes 8 y 9 del anexo.

2. Las evaluaciones de la conformidad se llevaran a cabo de manera proporcionada, evitando imponer
cargas innecesarias a los agentes econémicos. Los 6rganos de evaluacién de la conformidad ejerceran sus
actividades teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en el que operan, su estructura,
el grado de complejidad del producto en cuestién y si el proceso de produccién es en masa o en serie.

No obstante, respetaran el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido para que la ANT o el SANT
sean conformes con el presente capitulo.

3. Si un organismo notificado comprueba que un fabricante no cumple los requisitos establecidos en las
partes 1 a 6 del anexo o en las hormas armonizadas correspondientes u otras especificaciones técnicas, instara al
fabricante a adoptar las medidas correctoras oportunas y no expedira ningun certificado de examen UE de tipo o
aprobacion del sistema de calidad.

4. Si, en el transcurso del seguimiento de la conformidad posterior a la expedicion del certificado de
examen UE de tipo o de la aprobacién del sistema de calidad, un organismo notificado constata que el producto ya
no es conforme, instara al fabricante a adoptar las medidas correctoras oportunas y, si es necesario, suspendera o
retirard el certificado de examen UE de tipo o la aprobacion del sistema de calidad.

5. Si no se adoptan medidas correctoras 0 estas no surten el efecto exigido, el organismo notificado
restringira, suspendera o retirara cualquier certificado de examen UE de tipo o aprobacién del sistema de calidad,
segun proceda.

Articulo 31. Recurso contra las decisiones de los organismos notificados.

Los organismos notificados garantizaran la existencia de un procedimiento de recurso transparente y
accesible contra sus decisiones.

Articulo 32. Obligacion de informacién de los organismos notificados.
1. Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:

a) de toda denegacién, restriccion, suspension o retirada de un certificado de examen UE de tipo o de una
aprobacion del sistema de calidad con arreglo a las condiciones establecidas en las partes 8 y 9 del anexo;

b) de toda circunstancia que afecte al ambito o a las condiciones de natificacion;

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

d) previa solicitud, de las actividades de evaluacién de la conformidad realizadas dentro del ambito de su
notificacién y de cualquier otra actividad realizada, con inclusion de las actividades y subcontrataciones
transfronterizas.

2. Con arreglo a los requisitos de las partes 8 y 9 del anexo, los organismos notificados proporcionaran a
los demas organismos que hayan sido notificados con arreglo al presente capitulo y que realicen actividades de
evaluacion de la conformidad similares de las mismas categorias de ANT o SANT informacién pertinente sobre
cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la evaluacion de
la conformidad.

3. Los organismos notificados cumpliran las obligaciones de informacién establecidas en las partes 8 y 9
del anexo.

Articulo 33. Intercambio de experiencias.
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La Comision dispondra que se organice el intercambio de experiencias entre las autoridades nacionales de
los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 34. Coordinacion de los organismos notificados.

1. La Comision se asegurara del establecimiento y la buena gestion de una coordinacién y cooperacion
adecuadas entre los organismos notificados con arreglo al presente capitulo, en forma de grupo sectorial de
organismos notificados.

2. Los organismos notificados participaran en el trabajo de dicho grupo, directamente o por medio de
representantes designados.

SECCION 5 VIGILANCIA DEL MERCADO DE LA UNION, CONTROL DE LOS PRODUCTOS QUE ENTRAN EN
EL MERCADO DE LA UNION Y PROCEDIMIENTO DE SALVAGUARDIA DE LA UNION

Articulo 35. Vigilancia del mercado y control de los productos que entran en el mercado de la Unién.

1. Los Estados miembros organizaran y llevaran a cabo la vigilancia de los productos introducidos en el
mercado de la Unién de conformidad con el articulo 15, apartado 3, y los articulos 16 a 26 del Reglamento (CE) n.°
765/2008.

2. Los Estados miembros organizaran y llevaran a cabo el control de los productos que entran en el
mercado de la Union de conformidad con el articulo 15, apartado 5, y los articulos 27, 28 y 29 del Reglamento
(CE) n.° 765/2008.

3. Los Estados miembros velaran por que sus autoridades de vigilancia del mercado y control de fronteras
cooperen con las autoridades competentes designadas de conformidad con el articulo 17 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2019/947 sobre asuntos de seguridad y estableceran mecanismos adecuados de comunicacion y
coordinacién entre ellas, haciendo el mejor uso de la informacion contenida en el sistema de notificacion de
sucesos definido en el Reglamento (UE) n.° 376/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo y los sistemas de
informacion definidos en los articulos 22 y 23 del Reglamento (CE) n.° 765/2008.

Articulo 36. Procedimiento en el caso de productos que presentan un riesgo a nivel nacional.

1. En los casos en los que las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro hayan
adoptado medidas con arreglo al articulo 20 del Reglamento (CE) n.° 765/2008, o cuando tengan motivos
suficientes para creer que un producto supone un riesgo para la salud o la seguridad de las personas o para otros
aspectos de la proteccion del interés publico contemplados en el presente capitulo, realizaran una evaluacion del
producto en cuestion con respecto a todos los requisitos aplicables establecidos en el presente capitulo. Los
agentes econémicos pertinentes cooperaran en la medida necesaria con las autoridades de vigilancia del mercado
a tal efecto.

Si en el transcurso de la evaluacion mencionada en el péarrafo primero las autoridades de vigilancia del
mercado constatan que el producto no cumple los requisitos establecidos en el presente capitulo, pediran sin
demora al agente econémico pertinente que adopte todas las medidas correctoras adecuadas para adaptar el
producto a los mencionados requisitos, retirarlo del mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo razonable,
proporcional a la naturaleza del riesgo, que ellas prescriban.

Las autoridades de vigilancia del mercado informardn al organismo notificado correspondiente en
consecuencia.

El articulo 21 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 sera aplicable a las medidas mencionadas en el parrafo
segundo del presente apartado.

2. Si las autoridades de vigilancia del mercado consideran que el incumplimiento no se limita a su territorio
nacional, informaran a la Comision y a los demas Estados miembros de los resultados de la evaluacion y de las
medidas que han pedido que adopte al agente econémico.
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3. El agente econémico se asegurara de que se adoptan todas las medidas correctoras adecuadas en
relacién con todos los productos afectados que haya comercializado en toda la Unién.

4. Si el agente econdmico no adopta las medidas correctoras adecuadas en el plazo de tiempo indicado
en el apartado 1, parrafo segundo, las autoridades de vigilancia del mercado adoptaran todas las medidas
provisionales adecuadas para prohibir o restringir la comercializacién del producto en su mercado nacional,
retirarlo de ese mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora a la Comisiéon y a los deméas Estados
miembros de tales medidas.

5. La informaciéon mencionada en el apartado 4 incluira todos los detalles disponibles, en particular los
datos necesarios para la identificacién del producto no conforme, el origen del producto, la naturaleza de la
supuesta no conformidad y del riesgo planteado, la naturaleza y duracién de las medidas nacionales adoptadas y
los argumentos formulados por el agente econémico en cuestion. En particular, las autoridades de vigilancia del
mercado indicaran si la no conformidad se debe a alguno de los motivos siguientes:

a) el producto no cumple los requisitos establecidos en el articulo 4;
b) las normas armonizadas mencionadas en el articulo 12 presentan deficiencias.

6. Los Estados miembros distintos del que inicié6 el procedimiento con arreglo al presente articulo
informaran sin demora a la Comisién y a los deméas Estados miembros de toda medida que adopten y de cualquier
dato adicional sobre la no conformidad del producto en cuestién que tengan a su disposicién, y, en caso de
desacuerdo con la medida nacional adoptada, de sus objeciones al respecto.

7. Si en el plazo de tres meses a partir de la recepcién de la informacién indicada en el apartado 5 ningan
Estado miembro ni la Comisién presentan objecién alguna sobre una medida provisional adoptada por un Estado
miembro, la medida se considerara justificada.

8. Los Estados miembros velaran por que se adopten sin demora las medidas restrictivas adecuadas
respecto al producto en cuestién, tales como la retirada del mercado del producto.

Articulo 37. Procedimiento de salvaguardia de la Unién.

1. Si una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 36, apartados 3 y 4, se presentan
objeciones respecto a una medida nacional adoptada por un Estado miembro, o si la Comisién considera que una
medida nacional es contraria a la legislacién de la Unién, la Comisién consultara sin demora a los Estados
miembros y al agente o los agentes econémicos pertinentes, y evaluara la medida nacional. En funcion de los
resultados de esta evaluacion, la Comisién decidira si la medida nacional estd justificada o no.

La Comisién remitira su decisién a todos los Estados miembros y la comunicara inmediatamente al agente
o los agentes econémicos pertinentes.

2. Si la medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros adoptaran las medidas
necesarias para garantizar la retirada o la recuperacion del producto no conforme de su mercado e informaran a la
Comisién en consecuencia. Si la medida nacional no se considera justificada, el Estado miembro en cuestién la
retirara.

3. Si la medida nacional se considera justificada y la no conformidad del producto se atribuye a
deficiencias de las normas armonizadas a las que se hace referencia en el articulo 36, apartado 5, letra b), del
presente Reglamento, la Comision aplicara el procedimiento previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE) n.°
1025/2012.

Articulo 38. Productos conformes que presentan un riesgo.

1. Si tras efectuar una evaluacién con arreglo al articulo 36, apartado 1, un Estado miembro comprueba
que un producto, a pesar de ser conforme con el presente capitulo, presenta un riesgo para la salud o la seguridad
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de las personas o para otros aspectos de la proteccion del interés publico contemplados en el presente capitulo,
dicho Estado miembro pedird al agente econémico pertinente que adopte todas las medidas adecuadas para
garantizar que el producto en cuestiéon no presente ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, lo retire del
mercado o lo recupere en un plazo de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que dicho Estado
miembro determine.

2. El agente econémico se asegurara de que se adoptan las medidas correctoras necesarias en relacion
con todos los productos afectados que haya comercializado en toda la Unién.

3. El Estado miembro informara inmediatamente a la Comisién y a los demas Estados miembros al
respecto. La informacién facilitada incluira todos los detalles disponibles, en particular los datos necesarios para
identificar el producto en cuestion y para determinar su origen, la cadena de suministro, la naturaleza del riesgo
planteado y la naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas.

4. La Comision consultard sin demora a los Estados miembros y al agente o los agentes econdémicos
afectados y evaluara la medida nacional. Sobre la base de los resultados de la evaluacién, adoptara una decisién
en la que indicara si la medida esta justificada y, en caso necesario, propondra medidas adecuadas.

5. La Comision remitira su decisién a todos los Estados miembros y la comunicard inmediatamente al
agente o los agentes econémicos pertinentes.

Articulo 39. Incumplimiento formal.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 36, si un Estado miembro constata una de las situaciones
indicadas a continuacion a proposito de productos sujetos al presente capitulo, pedira al agente econdmico
correspondiente que subsane el incumplimiento en cuestion:

a) la colocacion del marcado CE incumple el articulo 30 del Reglamento (CE) n.° 765/2008 o los articulos
15 o 16 del presente Reglamento;

b) no se ha colocado el marcado CE de tipo;

¢) la colocacién del nimero de identificacién del organismo notificado, si se aplica el procedimiento de
evaluacion de la conformidad establecido en la parte 9 del anexo, incumple el articulo 16, o no se ha colocado
dicho namero;

d) no se ha colocado la etiqueta de identificacion de la clase de ANT;

€) no se ha colocado el nivel de potencia sonora en los casos en que se exige;

f) no se ha colocado el niimero de serie o este no tiene el formato adecuado;

g) el manual o la nota informativa no estan disponibles;

h) la declaracion UE de conformidad no esta disponible o no se ha elaborado;

i) la declaracién UE de conformidad no se ha elaborado correctamente;

j) la documentacidn técnica no esta disponible o esta incompleta;

k) el nombre del fabricante o del importador, el nombre comercial registrado o la marca registrada y la
direccion del sitio web o la direccién postal no estan disponibles.

2. Si persiste la falta de conformidad indicada en el apartado 1, el Estado miembro afectado adoptara
todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la comercializacién del producto o asegurarse de que sea
retirado o recuperado del mercado.

CAPITULO 1l
SANT utilizados en las categorias «certificada» y «especifica»

Articulo 40. Requisitos aplicables a los SANT utilizados en las categorias «certificada» y «especifica».

1. El disefio, la produccion y el mantenimiento de un SANT estaran certificados si este cumple alguna de
las condiciones siguientes:
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a) tiene una dimensién caracteristica de 3 m o mas y estd diseflado para ser utilizado sobre
concentraciones de personas;

b) esta disefiado para el transporte de personas;

c) esta disefiado para el transporte de mercancias peligrosas y requiere una gran solidez para atenuar los
riesgos para terceros en caso de accidente;

d) se utiliza en la categoria de operaciones «especifica» definida en el articulo 5 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2019/947, y en la autorizacion de explotacion expedida por la autoridad competente, previa
evaluacion del riesgo contemplada en el articulo 11 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947, se considera
gue el riesgo de una operacién no puede atenuarse adecuadamente sin la certificacion del SANT.

2. Un SANT sujeto a certificacion debera cumplir los requisitos aplicables establecidos en los Reglamentos
(UE) n.° 748/2012, (UE) n.° 640/2015 y (UE) n.° 1321/2014 de la Comisién.

3. Salvo que deba estar certificado de conformidad con el apartado 1, un SANT utilizado en la categoria
«especifica» tendrd las capacidades técnicas indicadas en la autorizacion de explotacion expedida por la
autoridad competente o en el escenario estandar definido en el apéndice 1 del anexo del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2019/947 o definido en el certificado de operador de SANT ligero con arreglo a la parte C del
anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947.

CAPITULO IV
Operadores de SANT de terceros paises
Articulo 41. Operadores de SANT de terceros paises.
1. Los operadores de SANT que tengan su centro de actividad principal, estén establecidos o residan en
un tercer pais deberan cumplir el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947 a los fines de las operaciones de los

SANT en el espacio aéreo del cielo Unico europeo.

2. La autoridad competente respecto del operador de SANT del tercer pais sera la autoridad competente
del primer Estado miembro en el que dicho operador tiene previsto realizar las operaciones.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la autoridad competente podra reconocer un certificado de la
competencia del piloto a distancia u operador de SANT de conformidad con el Reglamento de Ejecucion (UE)
2019/947, o un documento equivalente, a los fines de operaciones dentro de la Unién y operaciones de entrada y
salida de esta, con la condicién de que:

a) el tercer pais haya pedido ese reconocimiento;
b) el certificado de la competencia del piloto a distancia o del operador de SANT sean documentos validos
del Estado de expedicion; y
¢) la Comisién, previa consulta a la AESA, se haya asegurado de que los requisitos para la expedicion de
tales certificados garanticen el mismo nivel de seguridad que el presente Reglamento.
CAPITULO V
Disposiciones finales

Articulo 42. Entrada en vigor.

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

El presente Reglamento ser& obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada Estado
miembro.
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Hecho en Bruselas, el 12 de marzo de 2019.
Por la Comisiéon
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
ANEXO
PARTE 1

Requisitos para un sistema de aeronaves no tripuladas de clase CO

Un SANT de clase CO0 lleva la siguiente etiqueta de identificacién de clase en la ANT:

Un SANT de clase CO debera cumplir lo siguiente:

1) Tener una MMD inferior a 250 g, incluida la carga util.

2) Tener una velocidad maxima en vuelo horizontal de 19 m/s.

3) Tener una altura méaxima alcanzable por encima del punto de despegue limitada a 120 m.

4) Ser controlable de manera segura por lo que respecta a la estabilidad, la maniobrabilidad y el
rendimiento del enlace de datos, por un piloto a distancia siguiendo las instrucciones del fabricante, en caso
necesario en todas las condiciones de funcionamiento previsibles, incluso tras una averia en uno o, en su caso,
varios sistemas.

5) Estar disefiado y fabricado de manera que se reduzcan al minimo las lesiones a las personas durante el
funcionamiento; deberdn evitarse los bordes cortantes, a menos que sea técnicamente inevitable con buenas
practicas de disefio y de fabricacion. Si esta equipado con hélices, debera estar diseflado de manera que se limite
cualquier lesiéon que puedan provocar las palas de hélices.

6) Estar alimentado con electricidad y tener una tensién nominal que no supere los 24 V de corriente
continua (CC) o la tensién de corriente alterna (CA) equivalente. Sus partes accesibles no deberan superar los 24
V de CC o la tension de CA equivalente. Las tensiones internas no superaran los 24 V de CC o la tension de CA
equivalente, salvo que se garantice que la combinacion generada de tensién y corriente no da lugar a ningun
riesgo ni a un choque eléctrico nocivo, incluso si el SANT esta dafiado.

7) Si esté equipado con un modo sigueme y cuando esta funcién esté en marcha, encontrarse en un radio
que no supere los 50 m desde el piloto a distancia, y permitir que el piloto a distancia recupere el control de la
ANT.

8) Haber sido comercializado con un manual del usuario en el que figure lo siguiente:

a) las caracteristicas de la ANT, entre las que se encontrara, aunque no solamente, lo siguiente:
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- la clase de ANT;

- la masa de la ANT (con una descripcién de la configuraciéon de referencia) y la masa maxima de
despegue (MMD);

- las caracteristicas generales de las cargas Utiles permitidas en términos de dimensiones de masas,
interfaces con la ANT y otras posibles restricciones;

- el equipo y el software para controlar la ANT de forma remota;

- y una descripcion del comportamiento de la ANT en caso de pérdida del enlace de datos;

b) unas instrucciones de funcionamiento claras;

¢) las limitaciones de funcionamiento (entre las que se incluyen, aunque no exclusivamente, las
condiciones meteorolégicas y las operaciones de dia/noche); y

d) una descripcién apropiada de todos los riesgos relacionados con las operaciones del SANT adaptadas
a la edad del usuario.

9) Incluir una nota informativa publicada por la Agencia de la Unién Europea para la Seguridad Aérea
(AESA) en la que figuren las limitaciones y obligaciones aplicables, de conformidad con el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2019/947.

10) Los puntos 4, 5y 6 no se aplican a los SANT que son juguetes en el sentido de la Directiva
2009/48/CE, sobre la seguridad de los juguetes.

PARTE 2
Requisitos para un sistema de aeronaves no tripuladas de clase C1

Un SANT de clase C1 lleva la siguiente etiqueta de identificacién de clase en la ANT:

Un SANT de clase C1 debera cumplir lo siguiente:

1) Estar fabricado con materiales y tener un rendimiento y unas caracteristicas fisicas de manera que se
garantice que, en caso de un impacto a velocidad terminal con una cabeza humana, la energia transmitida a la
cabeza humana sea inferior a 80 J o, como alternativa, deberd tener una MMD de menos de 900 g, incluida la
carga util.

2) Tener una velocidad maxima en vuelo horizontal de 19 m/s.

3) Tener una altura maxima alcanzable por encima del punto de despegue limitada a 120 m o estar
equipado con un sistema que limita a 120 m la altura por encima de la superficie o por encima del punto de
despegue, 0 a un valor seleccionable por el piloto a distancia. Si el valor es seleccionable, debera facilitarse al

.. . You
www.civil-mercantil.com o 0 @



http://www.civil-mercantil.com/
https://www.facebook.com/CEFCivilMercantil/
https://twitter.com/CivilMercantil
https://www.linkedin.com/showcase/5096975/
https://www.youtube.com/user/videoscef
https://www.instagram.com/estudioscef/
file://///192.1.7.12/ceflegal2013/cefLegalNew/xml/images/NCL012420_2.jpg

Civil Mercantil

piloto a distancia una informacién clara sobre la altura de la ANT por encima de la superficie o el punto de
despegue durante el vuelo.

4) Ser controlable de manera segura por lo que respecta a la estabilidad, la maniobrabilidad y el
rendimiento del enlace de datos, por un piloto a distancia siguiendo las instrucciones del fabricante, en caso
necesario en todas las condiciones de funcionamiento previsibles, incluso tras una averia en uno o, en su caso,
varios sistemas.

5) Tener la resistencia mecanica exigida, incluido cualquier factor de seguridad necesario y, cuando
proceda, la estabilidad para resistir toda tensién a la que esté sometido durante su uso sin ninguna rotura o
deformacion que pudieran interferir con un vuelo seguro.

6) Estar disefiado y fabricado de manera que se reduzcan al minimo las lesiones a las personas durante el
funcionamiento; deberan evitarse los bordes cortantes, a menos que sea técnicamente inevitable con buenas
practicas de disefio y de fabricacion. Si estd equipado con hélices, debera estar disefiado de manera que se limite
cualquier lesidon que puedan provocar las palas de hélices.

7) En caso de pérdida de un enlace de datos, disponer de un método fiable y predecible para que la ANT
recupere el enlace de datos o finalice el vuelo de manera que se reduzca el efecto en terceros en el aire 0 en
tierra.

8) Salvo que se trate de una ANT de ala fija, tener un nivel de potencia sonora ponderado A garantizado
Lwa determinado segun la parte 13 que no supere los niveles establecidos en la parte 15.

9) Salvo que se trate de una ANT de ala fija, tener la indicacion del nivel de potencia sonora ponderado A
garantizado fijada en la ANT y/o en su embalaje segun la parte 14.

10) Estar alimentado con electricidad y tener una tension nominal que no supere los 24 V de CC o la
tension de CA equivalente. Sus partes accesibles no deberan superar los 24 V de CC o la tension de CA
equivalente. Las tensiones internas no superaran los 24 V de CC o la tensidon de CA equivalente, salvo que se
garantice que la combinacién generada de tension y corriente no da lugar a ningn riesgo ni a un choque eléctrico
nocivo, incluso si el SANT esta dafiado.

11) Tener un nimero de serie fisico Unico que cumpla la norma ANSI/CTA-2063 Small Unmanned Aerial
Systems Serial Numbers.

12) Tener una identificacion a distancia directa que:

a) permita cargar el niumero de registro del operador del SANT de conformidad con el articulo 14 del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947 y Unicamente aplicando el proceso proporcionado por el sistema de
registro;

b) garantice, en tiempo real durante toda la duracién del vuelo, la difusién periddica directa desde la ANT
utilizando un protocolo de transmisién abierto y documentado de los datos siguientes, de manera que puedan ser
directamente recibidos por dispositivos moviles existentes dentro de la gama de difusion:

i. el nimero de registro del operador del SANT;

ii. el nimero de serie fisico Unico de la ANT que cumpla la norma ANSI/CTA-2063;

iii. la posicién geografica de la ANT y su altura por encima de la superficie o el punto de despegue;

iv. la trayectoria medida en el sentido de las agujas del reloj a partir del norte geografico y la velocidad de
la ANT respecto al suelo; y

v. la posicion geografica del piloto a distancia o, si no se dispone de ella, el punto de despegue.

¢) garantice que el usuario no pueda modificar los datos mencionados en el apartado b), incisos ii, iii, iv y

13) Estar equipado con un sistema de geoconsciencia que proporcione:

a) una interfaz para cargar y actualizar datos que contienen informacion sobre los limites del espacio
aéreo relacionados con la posicién y la altitud de la ANT impuestos por las zonas geograficas, tal como se definen
en el articulo 15 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/947, lo que garantiza que el proceso de carga o
actualizacion de estos datos no degrade su integridad ni su validez;

b) un mensaje de alerta para el piloto a distancia cuando se detecte una posible violacion de los limites del
espacio aéreo; e
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c) informacion dirigida al piloto a distancia sobre la situacion de la ANT asi como un mensaje de alerta
cuando sus sistemas de posicionamiento o de navegacién no puedan garantizar el adecuado funcionamiento del
sistema de geoconsciencia.

14) Si la ANT dispone de una funcién que limita su acceso a determinadas zonas o volumenes del espacio
aéreo, esta funcion debera funcionar de manera que interactle f luidamente con el sistema de control del vuelo de
la ANT, sin que esto afecte negativamente a la seguridad del vuelo; ademas, debera facilitarse una informacién
clara al piloto a distancia cuando esta funcién impida que la ANT entre en estas zonas o volimenes del espacio
aéreo.

15) Transmitir al piloto a distancia una sefial de alerta clara cuando la bateria de la ANT o su puesto de
control alcance un nivel bajo de manera que el piloto a distancia tenga tiempo suficiente para hacer aterrizar de
forma segura la ANT.

16) Estar equipado con luces con los siguientes fines:

a) la controlabilidad de la ANT,
b) la visibilidad de la ANT de noche; el disefio de las luces debera permitir que una persona que se
encuentre en tierra distinga la ANT de una aeronave tripulada.

17) Si esta equipado con un modo sigueme y cuando esta funcién esté en marcha, encontrarse en un
radio que no supere los 50 m desde el piloto a distancia, y permitir que el piloto a distancia recupere el control de
la ANT.

18) Haber sido comercializado con un manual del usuario en el que figure lo siguiente:

a) las caracteristicas de la ANT, entre las que se encontrara, aunque no solamente, lo siguiente:

- la clase de ANT;

- la masa de la ANT (con una descripcién de la configuraciéon de referencia) y la masa maxima de
despegue (MMD);

- las caracteristicas generales de las cargas Utiles permitidas en términos de dimensiones de masas,
interfaces con la ANT y otras posibles restricciones;

- el equipo y el software para controlar la ANT de forma remota;

- la referencia del protocolo de transmision utilizado para las emisiones de identificacion a distancia
directa;

- el nivel de potencia sonora;

- y una descripcién del comportamiento de la ANT en caso de pérdida del enlace de datos;

b) unas instrucciones de funcionamiento claras;

c) el procedimiento para cargar los limites del espacio aéreo;

d) las instrucciones de mantenimiento;

e) los procedimientos de resolucién de problemas;

f) las limitaciones de funcionamiento (entre las que se incluyen, aunque no exclusivamente, las
condiciones meteorolégicas y las operaciones de dia/noche); y

g) una descripcion apropiada de todos los riesgos relacionados con las operaciones de los SANT.

19) Incluir una nota informativa publicada por la AESA en la que figuren las limitaciones y las obligaciones
aplicables en virtud del Derecho de la UE.

PARTE 3
Requisitos para un sistema de aeronaves no tripuladas de clase C2

Un SANT de clase C2 lleva la siguiente etiqueta de identificacién de clase en la ANT:
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Un SANT de clase C2 debera cumplir lo siguiente:

1) Tener una MMD inferior a 4 kg, incluida la carga (util.

2) Tener una altura maxima alcanzable por encima del punto de despegue limitada a 120 m o estar
equipado con un sistema que limita a 120 m la altura por encima de la superficie o por encima del punto de
despegue, o0 a un valor seleccionable por el piloto a distancia. Si el valor es seleccionable, debera facilitarse al
piloto a distancia una informacion clara sobre la altura de la ANT por encima de la superficie o el punto de
despegue durante el vuelo.

3) Ser controlable de manera segura por lo que respecta a la estabilidad, la maniobrabilidad y el
rendimiento del enlace de datos, por un piloto a distancia con las competencias adecuadas tal como se define en
el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947 y siguiendo las instrucciones del fabricante, en caso necesario en
todas las condiciones de funcionamiento previsibles, incluso tras una averia en uno 0, en su caso, varios sistemas.

4) Tener la resistencia mecanica exigida, incluido cualquier factor de seguridad necesario y, cuando
proceda, la estabilidad para resistir toda tension a la que esté sometido durante su uso sin ninguna rotura o
deformacion que pudieran interferir con un vuelo seguro.

5) En caso de una ANT cautiva, tener un anclaje con una longitud de traccién inferior a 50 m y una
resistencia mecéanica que no sea inferior:

a) para las aeronaves mas pesadas que el aire, a diez veces el peso del aerodino con una masa maxima;
b) para las aeronaves mas ligeras que el aire, a cuatro veces la fuerza ejercida por la combinacién del
empuje estatico maximo y la fuerza aerodinamica de la velocidad méaxima del viento permitida en vuelo.

6) Estar disefiado y fabricado de manera que se reduzcan al minimo las lesiones a las personas durante el
funcionamiento; deberan evitarse los bordes cortantes, a menos que sea técnicamente inevitable con buenas
practicas de disefio y de fabricacion. Si esta equipado con hélices, debera estar disefiado de manera que se limite
cualquier lesién que puedan provocar las palas de hélices.

7) Salvo que la aeronave esté cautiva, en caso de pérdida de un enlace de datos, disponer de un método
fiable y predecible para que la ANT recupere el enlace de datos o finalice el vuelo de manera que se reduzca el
efecto en terceros en el aire o en tierra.

8) Salvo que la aeronave esté cautiva, estar equipado con un enlace de datos protegido contra el acceso
no autorizado a las funciones de mando y control.

9) Salvo que se trate de una ANT de ala fija, estar equipado con un modo de baja velocidad seleccionable
por el piloto a distancia y que limite la velocidad méaxima de crucero a no mas de 3 m/s.

10) Salvo que se trate de una ANT de ala fija, tener un nivel de potencia sonora ponderado A garantizado
Lwa determinado segun la parte 13 que no supere los niveles establecidos en la parte 15.

11) Salvo que se trate de una ANT de ala fija, tener la indicacién del nivel de potencia sonora ponderado A
garantizado fijada en la ANT y/o en su embalaje segun la parte 14.
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12) Estar alimentado con electricidad y tener una tension nominal que no supere los 48 V de CC o la
tension de CA equivalente. Sus partes accesibles no deberan superar los 48 V de CC o la tension de CA
equivalente. Las tensiones internas no superaran los 48 V de CC o la tension de CA equivalente, salvo que se
garantice que la combinacién generada de tension y corriente no da lugar a ningn riesgo ni a un choque eléctrico
nocivo, incluso si el SANT esta dafiado.

13) Tener un nimero de serie fisico Unico que cumpla la norma ANSI/CTA-2063 Small Unmanned Aerial
Systems Serial Numbers.

14) Salvo que la aeronave esté cautiva, tener una identificacion a distancia directa que:

a) permita cargar el nimero de registro del operador del SANT de conformidad con el articulo 14 del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/947 y Unicamente aplicando el proceso proporcionado por el sistema de
registro;

b) garantice, en tiempo real durante toda la duracion del vuelo, la difusién periddica directa desde la ANT
utilizando un protocolo de transmision abierto y documentado de los datos siguientes, de manera que puedan ser
directamente recibidos por dispositivos mdviles existentes dentro de la gama de difusion:

i. el nimero de registro del operador del SANT;

ii. el nimero de serie fisico Unico de la ANT que cumpla la norma ANSI/CTA-2063;

iii. la posicion geografica de la ANT y su altura por encima de la superficie o el punto de despegue;

iv. la trayectoria medida en el sentido de las agujas del reloj a partir del norte geografico y la velocidad de
la ANT respecto al suelo; y

v. la posicion geografica del piloto a distancia;

¢) garantice que el usuario no pueda modificar los datos mencionados en el apartado b), incisos i, iii, iv y

15) Estar equipado con una funcién de geoconsciencia que proporcione:

a) una interfaz para cargar y actualizar datos que contienen informacion sobre los limites del espacio
aéreo relacionados con la posicion y la altitud de la ANT impuestos por las zonas geograficas, tal como se definen
en el articulo 15 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947, lo que garantiza que el proceso de carga o
actualizacién de estos datos no degrade su integridad ni su validez;

b) un mensaje de alerta para el piloto a distancia cuando se detecte una posible violacion de los limites del
espacio aéreo; e

¢) informacion dirigida al piloto a distancia sobre la situacion de la ANT asi como un mensaje de alerta
cuando su posicionamiento o0 navegacién no puedan garantizar el adecuado funcionamiento del sistema de
geoconsciencia.

16) Si la ANT dispone de una funcion que limita su acceso a determinadas zonas o volumenes del espacio
aéreo, esta funcién debera funcionar de manera que interactie f luidamente con el sistema de control del vuelo de
la ANT, sin que esto afecte negativamente a la seguridad del vuelo; ademas, debera facilitarse una informacién
clara al piloto a distancia cuando esta funcién impida que la ANT entre en estas zonas o volimenes del espacio
aéreo.

17) Transmitir al piloto a distancia una sefial de alerta clara cuando la bateria de la ANT o su puesto de
control alcance un nivel bajo de manera que el piloto a distancia tenga tiempo suficiente para hacer aterrizar de
forma segura la ANT.

18) Estar equipado con luces con los siguientes fines:

1) la controlabilidad de la ANT;
2) la visibilidad de la ANT de noche; el disefio de las luces deberd permitir que una persona que se
encuentre en tierra distinga la ANT de una aeronave tripulada.

19) Haber sido comercializado con un manual del usuario en el que figure lo siguiente:

a) las caracteristicas de la ANT, entre las que se encontrara, aunque no solamente, lo siguiente:
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- la clase de ANT;

- la masa de la ANT (con una descripcién de la configuracién de referencia) y la masa maxima de
despegue (MMD);

- las caracteristicas generales de las cargas Utiles permitidas en términos de dimensiones de masas,
interfaces con la ANT y otras posibles restricciones;

- el equipo y el software para controlar la ANT de forma remota;

- la referencia del protocolo de transmision utilizado para las emisiones de identificacion a distancia
directa;

- el nivel de potencia sonora;

- y una descripcion del comportamiento de la ANT en caso de pérdida del enlace de datos;

b) unas instrucciones de funcionamiento claras;

c) el procedimiento para cargar los limites del espacio aéreo;

d) las instrucciones de mantenimiento;

e) los procedimientos de resolucién de problemas;

f) las limitaciones de funcionamiento (entre las que se incluyen, aunque no exclusivamente, las
condiciones meteorolégicas y las operaciones de dia/noche); y

g) una descripcion apropiada de todos los riesgos relacionados con las operaciones de los SANT.

20) Incluir una nota informativa publicada por la AESA con las limitaciones y las obligaciones aplicables en
virtud del Derecho de la UE.

PARTE 4
Requisitos para un sistema de aeronaves no tripuladas de clase C3

Un SANT de clase C3 lleva la siguiente etiqueta de identificacién de clase en la ANT:

Un SANT de clase C3 debera cumplir lo siguiente:

1) Tener una MMD inferior a 25 kg, incluida la carga util, y tener una dimensién caracteristica méaxima
inferior a 3 m.

2) Tener una altura maxima alcanzable por encima del punto de despegue limitada a 120 m o estar
equipado con un sistema que limita a 120 m la altura por encima de la superficie o por encima del punto de
despegue, o0 a un valor seleccionable por el piloto a distancia. Si el valor es seleccionable, debera facilitarse al
piloto a distancia una informacién clara sobre la altura de la ANT por encima de la superficie o el punto de
despegue durante el vuelo.
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3) Ser controlable de manera segura por lo que respecta a la estabilidad, la maniobrabilidad y el
rendimiento del enlace de datos, por un piloto con las competencias adecuadas tal como se define en el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947 y siguiendo las instrucciones del fabricante, en caso necesario en todas
las condiciones de funcionamiento previsibles, incluso tras una averia en uno o, en su caso, varios sistemas.

4) En caso de una ANT cautiva, tener un anclaje con una longitud de traccién inferior a 50 m y una
resistencia mecanica que no sea inferior:

a) para las aeronaves mas pesadas que el aire, a diez veces el peso del aerodino con una masa maxima;
b) para las aeronaves mas ligeras que el aire, a cuatro veces la fuerza ejercida por la combinacion del
empuje estatico maximo y la fuerza aerodinamica de la velocidad maxima del viento permitida en vuelo.

5) Salvo que la aeronave esté cautiva, en caso de pérdida de un enlace de datos, disponer de un método
fiable y predecible para que la ANT recupere el enlace de datos o finalice el vuelo de manera que se reduzca el
efecto en terceros en el aire o en tierra.

6) Salvo que se trate de una ANT de ala fija, tener la indicacion del nivel de potencia sonora ponderado A
garantizado Lwa determinado segun la parte 13 fijada en la ANT y/o en su embalaje segun la parte 14.

7) Estar alimentado con electricidad y tener una tensiéon nominal que no supere los 48 V de CC o la
tension de CA equivalente. Sus partes accesibles no deberan superar los 48 V de CC o la tension de CA
equivalente. Las tensiones internas no superaran los 48 V de CC o la tension de CA equivalente, salvo que se
garantice que la combinacién generada de tension y corriente no da lugar a ningn riesgo ni a un choque eléctrico
nocivo, incluso si el SANT esta dafiado.

8) Tener un numero de serie fisico Unico que cumpla la norma ANSI/CTA-2063 Small Unmanned Aerial
Systems Serial Numbers.

9) Salvo que la aeronave esté cautiva, tener una identificacién a distancia directa que:

a) permita cargar el nimero de registro del operador del SANT de conformidad con el articulo 14 del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947 y Unicamente aplicando el proceso proporcionado por el sistema de
registro;

b) garantice, en tiempo real durante toda la duracién del vuelo, la difusion periddica directa desde la ANT
utilizando un protocolo de transmision abierto y documentado de los datos siguientes, de manera que puedan ser
directamente recibidos por dispositivos moviles existentes dentro de la gama de difusion:

i. el nimero de registro del operador del SANT;

ii. el nimero de serie fisico Unico de la ANT que cumpla la norma ANSI/CTA-2063;

iii. la posicion geografica de la ANT y su altura por encima de la superficie o el punto de despegue;

iv. la trayectoria medida en el sentido de las agujas del reloj a partir del norte geografico y la velocidad de
la ANT respecto al suelo; y

v. la posicién geografica del piloto a distancia;

¢) garantice que el usuario no pueda modificar los datos mencionados en el apartado b), incisos ii, iii, iv y

10) Estar equipado con una funcién de geoconsciencia que proporcione:

a) una interfaz para cargar y actualizar datos que contienen informacion sobre los limites del espacio
aéreo relacionados con la posicién y la altitud de la ANT impuestos por las zonas geogréficas, tal como se definen
en el articulo 15 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947, lo que garantiza que el proceso de carga o
actualizacion de estos datos no degrade su integridad ni su validez;

b) un mensaje de alerta para el piloto a distancia cuando se detecte una posible violacion de los limites del
espacio aéreo; e

¢) informacion dirigida al piloto a distancia sobre la situacion de la ANT asi como un mensaje de alerta
cuando su posicionamiento o0 navegacion no puedan garantizar el adecuado funcionamiento del sistema de
geoconsciencia.
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11) Sila ANT dispone de una funcion que limita su acceso a determinadas zonas o volimenes del espacio
aéreo, esta funcion debera funcionar de manera que interactie f luidamente con el sistema de control del vuelo de
la ANT, sin que esto afecte negativamente a la seguridad del vuelo; ademas, debera facilitarse una informacién
clara al piloto a distancia cuando esta funcién impida que la ANT entre en estas zonas o volimenes del espacio
aéreo.

12) Salvo que la aeronave esté cautiva, estar equipado con un enlace de datos protegido contra el acceso
no autorizado a las funciones de mando y control.

13) Transmitir al piloto a distancia una sefial de alerta clara cuando la bateria de la ANT o su puesto de
control alcance un nivel bajo de manera que el piloto a distancia tenga tiempo suficiente para hacer aterrizar de
forma segura la ANT.

14) Estar equipado con luces con los siguientes fines:

1) la controlabilidad de la ANT;
2) la visibilidad de la ANT de noche; el disefio de las luces debera permitir que una persona que se
encuentre en tierra distinga la ANT de una aeronave tripulada.

15) Haber sido comercializado con un manual del usuario en el que figure lo siguiente:
a) las caracteristicas de la ANT, entre las que se encontrara, aunque no solamente, lo siguiente:

- la clase de ANT;

- la masa de la ANT (con una descripcién de la configuracion de referencia) y la masa maxima de
despegue (MMD);

- las caracteristicas generales de las cargas Utiles permitidas en términos de dimensiones de masas,
interfaces con la ANT y otras posibles restricciones;

- el equipo y el software para controlar la ANT de forma remota;

- la referencia del protocolo de transmision utilizado para las emisiones de identificacion a distancia
directa;

- el nivel de potencia sonora;

- y una descripcién del comportamiento de la ANT en caso de pérdida del enlace de datos;

b) unas instrucciones de funcionamiento claras;

¢) el procedimiento para cargar los limites del espacio aéreo;

d) las instrucciones de mantenimiento;

e) los procedimientos de resolucion de problemas;

f) las limitaciones de funcionamiento (entre las que se incluyen, aunque no exclusivamente, las
condiciones meteorolégicas y las operaciones de dia/noche); y

g) una descripcion apropiada de todos los riesgos relacionados con las operaciones de los SANT.

16) Incluir una nota informativa publicada por la AESA en la que figuren las limitaciones y las obligaciones
aplicables en virtud del Derecho de la UE.

PARTE 5
Requisitos para un sistema de aeronaves no tripuladas de clase C4

Un SANT de clase C4 lleva la siguiente etiqueta en la ANT de manera visible:
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Un SANT de clase C4 debera cumplir lo siguiente:

1) Tener una MMD inferior a 25 kg, incluida la carga util.

2) Ser controlable y maniobrable de manera segura por un piloto a distancia siguiendo las instrucciones
del fabricante, en caso necesario en todas las condiciones de funcionamiento previsibles, incluso tras una averia
€n uno o, en su caso, varios sistemas.

3) No disponer de modos de control automatico, excepto para la asistencia a la estabilizacion del vuelo sin
ningln efecto directo en la trayectoria y para la asistencia en caso de pérdida de la conexién, siempre que se
disponga de una posicion fija predeterminada de los mandos de vuelo en caso de pérdida de la conexion.

4) Haber sido comercializado con un manual del usuario en el que figure lo siguiente:

a) las caracteristicas de la ANT, entre las que se encontrara, aunque no solamente, lo siguiente:

- la clase de ANT;

- la masa de la ANT (con una descripcién de la configuracion de referencia) y la masa maxima de
despegue (MMD);

- las caracteristicas generales de las cargas Utiles permitidas en términos de dimensiones de masas,
interfaces con la ANT y otras posibles restricciones;

- el equipo y el software para controlar la ANT de forma remota;

- y una descripcién del comportamiento de la ANT en caso de pérdida del enlace de datos;

b) unas instrucciones de funcionamiento claras;

¢) las instrucciones de mantenimiento;

d) los procedimientos de resolucion de problemas;

e) las limitaciones de funcionamiento (entre las que se incluyen, aunque no exclusivamente, las
condiciones meteorolégicas y las operaciones de dia/noche); y

f) una descripcién apropiada de todos los riesgos relacionados con las operaciones de los SANT.

5) Incluir una nota informativa publicada por la AESA en la que figuren las limitaciones y las obligaciones
aplicables en virtud del Derecho de la UE.

PARTE 6
Requisitos para un accesorio de identificacion a distancia directa

Un accesorio de identificacién a distancia directa debera cumplir los siguientes requisitos:
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1) Permitir la carga del nimero de registro del operador del SANT de conformidad con el articulo 14 del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/947 y Unicamente aplicando el proceso proporcionado por el sistema de
registro.

2) Tener un numero de serie fisico Unico que cumpla la norma ANSI/CTA-2063 Small Unmanned Aerial
Systems Serial Numbers fijado en el accesorio y su embalaje o en su manual del usuario de manera legible.

3) Garantizar, en tiempo real durante toda la duracion del vuelo, la difusién periddica directa desde la ANT
utilizando un protocolo de transmision abierto y documentado de los datos siguientes, de manera que puedan ser
directamente recibidos por dispositivos moviles existentes dentro de la gama de difusion:

i. el nimero de registro del operador del SANT;

ii. el numero de serie fisico Unico del accesorio que cumpla la norma ANSI/CTA-2063;

iii. la posicion geografica de la ANT y su altura por encima de la superficie o el punto de despegue;

iv. la trayectoria medida en el sentido de las agujas del reloj a partir del norte geogréfico y la velocidad de
la ANT respecto al suelo; y

v. la posicién geografica del piloto a distancia o, si no se dispone de ella, el punto de despegue.

4) Garantizar que el usuario no pueda modificar los datos mencionados en el apartado 3, incisos ii, iii, iv y
V.

5) Haber sido comercializado con un manual del usuario en el que figure la referencia del protocolo de
transmision utilizado para las emisiones de identificacion a distancia directa asi como instrucciones para:

a) instalar el médulo en la ANT;
b) cargar el nimero de registro del operador del SANT.

PARTE 7
Médulo A de la evaluacién de la conformidad. Control interno de la produccion

1. El control interno de la produccién es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual
el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 4 de la presente parte, y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los productos en cuestién cumplen los requisitos establecidos en
las partes 1, 5 0 6 que se les aplican.

2. Documentacion técnica

El fabricante elaborara la documentacion técnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo 17 del presente
Reglamento.

3. Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricaciéon y su seguimiento
garanticen la conformidad del producto fabricado con la documentacién técnica mencionada en el punto 2 de la
presente parte y con los requisitos establecidos en las partes 1, 5 0 6 que se les aplican.

4. Marcado CE y declaracién UE de conformidad

1) De conformidad con los articulos 15 y 16 del presente Reglamento, el fabricante colocara el marcado
CE vy, en su caso, la etiqueta de identificacion de clase de ANT en cada producto individual que satisfaga los
requisitos aplicables establecidos en las partes 1, 5 0 6 que les sean aplicables.

2) El fabricante redactara una declaracién UE de conformidad por escrito para cada modelo de producto 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 producto en el mercado. En la declaracién UE de conformidad se
identificara claramente el producto para el cual ha sido elaborada.
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Se facilitara una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades competentes que lo
soliciten.

5. Representante autorizado

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

PARTE 8

Mddulos B y C de la evaluacion de la conformidad. Examen UE de tipo y conformidad con el tipo basada en el
control interno de la produccion de conformidad con el anexo |l de la Decision n.° 768/2008/CE

Cuando se haga referencia a la presente parte, el procedimiento de evaluacion de la conformidad se
ajustara a los médulos B (examen UE de tipo) y C (conformidad con el tipo basada en el control interno de la
produccion) de la presente parte.

Mdédulo B
Examen UE de tipo

1. El examen UE de tipo es la parte del procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual
un organismo notificado examina el disefio técnico del producto y verifica y da fe de que su disefio técnico cumple
los requisitos aplicables que figuran en las partes 1 a 6.

2. El examen UE de tipo se llevara a cabo mediante una evaluacion de la adecuacion del disefio técnico
del producto a través del examen de la documentacion técnica y la documentacion de apoyo a que se hace
referencia en el punto 3, mas el examen de las muestras, representativas de la produccion prevista, de una o
varias partes esenciales del producto (combinacion del tipo de produccion y el tipo de disefio).

3. El fabricante debera presentar una solicitud de examen UE de tipo a un Unico organismo notificado de
su eleccién.
Dicha solicitud incluira lo siguiente:

1) El nombre y la direccién del fabricante vy, si presenta la solicitud el representante autorizado, también el
nombre y la direccién de este.

2) Una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningan otro organismo
notificado.

3) La documentacion técnica. La documentacion técnica permitird evaluar la conformidad del producto con
los requisitos aplicables del presente Reglamento e incluird un andlisis y una evaluacién adecuados de los riesgos.
La documentacion técnica incluird, cuando proceda, los elementos establecidos en el articulo 17 del presente
Reglamento.

4) Las muestras representativas de la produccién prevista. El organismo notificado podra pedir més
muestras si son necesarias para llevar a cabo el programa de ensayo.

5) La documentacion de apoyo para la adecuacion de la solucién de disefio técnico. Esta documentacion
de apoyo mencionara todos los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las normas
armonizadas pertinentes y/o las especificaciones técnicas no se hayan aplicado, o 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 hombre y bajo su responsabilidad.

4. El organismo notificado deberd hacer lo siguiente:

Respecto al producto:
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1) Examinar la documentacion técnica y la documentacion de apoyo para evaluar la adecuacion del disefio
técnico del producto.

Respecto a la muestra o las muestras:

2) Comprobar que la muestra o las muestras se han fabricado conforme a la documentacion técnica, e
identificar los elementos que se han disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de las normas
armonizadas pertinentes y/o las especificaciones técnicas, asi como los elementos que se han disefiado sin
aplicar las disposiciones pertinentes de dichas normas.

3) Efectuar, o hacer que se efectlen, los examenes y ensayos oportunos para comprobar si, cuando el
fabricante ha optado por aplicar las soluciones de las normas armonizadas y/o especificaciones técnicas
pertinentes, su aplicacién ha sido correcta.

4) Efectuar, o hacer 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 y/o las especificaciones técnicas pertinentes,
las soluciones adoptadas por el fabricante cumplen los requisitos esenciales correspondientes del instrumento
legislativo.

5) Acordar con el fabricante el lugar donde se realizaran los examenes y los ensayos.

5. El organismo notificado elaborara un informe de evaluacién que recoja las actividades realizadas de
conformidad con el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones con arreglo al punto 8, el organismo
notificado solo dara a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del
fabricante.

6. Cuando el tipo cumpla los requisitos del presente Reglamento, el organismo notificado expedira al
fabricante un certificado de examen UE de tipo. Dicho certificado incluird el nombre y la direccion del fabricante,
las conclusiones del examen, los aspectos relevantes de los requisitos objeto del examen, las condiciones de
validez (en su caso) y los datos necesarios para la identificacion del tipo aprobado. Se podran adjuntar al
certificado uno o varios anexos.

El certificado UE y sus anexos contendran toda la informacion pertinente que permita evaluar la
conformidad de los productos fabricados con el disefio examinado y permitir el control en servicio.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento, el organismo
notificado se negard a expedir un certificado de examen UE de tipo e informara de ello al solicitante, explicando
detalladamente su negativa.

7. El organismo notificado se mantendra informado de los cambios en el estado actual de la técnica
generalmente reconocido que indiquen que el tipo aprobado ya no puede cumplir los requisitos aplicables del
presente Reglamento, y determinard si tales cambios requieren mas investigaciones. En ese caso, el organismo
notificado informard 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 producto con los requisitos esenciales del presente Reglamento o las condiciones de validez de
dicho certificado. Tales modificaciones requeriran una aprobacién adicional y deberdn afadirse al certificado
original de examen UE de tipo.

8. Cada organismo notificado informara a su autoridad notificante sobre los certificados de examen UE de
tipo y/o cualquier afiadido a los mismos que haya expedido o retirado, y, periddicamente o previa solicitud, pondra
a disposicién de su autoridad notificante la lista de 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 los afiadidos a los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o restringido de otro modo, vy,
previa solicitud, sobre los certificados y/o los afiadidos 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 y/o sus afiadidos. Previa solicitud motivada, la Comisién y los
Estados miembros podran obtener una copia de la documentacién técnica y los resultados de los exdmenes
efectuados por el organismo notificado.

www.civil-mercantil.com



http://www.civil-mercantil.com/
https://www.facebook.com/CEFCivilMercantil/
https://twitter.com/CivilMercantil
https://www.linkedin.com/showcase/5096975/
https://www.youtube.com/user/videoscef
https://www.instagram.com/estudioscef/

Civil Mercantil

El organismo notificado conservara una copia del certificado de examen UE de tipo, sus anexos y sus
afiadidos, asi como el expediente técnico que incluya la documentacidn presentada por el fabricante durante los
diez afios siguientes a la evaluacién del producto o hasta el final de la validez del certificado.

9. El fabricante conservard a disposicion 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 introduccion del producto en el mercado.

10. El representante autorizado del fabricante podra presentar la solicitud a que se hace referencia en el
punto 3 y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 7 y 9, siempre que estén especificadas en su
mandato.

Mddulo C
Conformidad con el tipo basdndose en el control interno de la produccion

1. La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién es la parte del procedimiento
de evaluacion de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos
2y 3, y garantiza y declara que los productos en cuestién son conformes con el tipo descrito en el certificado de
examen UE de tipo y satisfacen los requisitos aplicables del presente Reglamento.

2. Fabricacién

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su seguimiento
garanticen la conformidad del producto fabricado con el tipo aprobado descrito en el certificado de examen UE de
tipo y con los requisitos aplicables establecidos en las partes 1 a 6.

3. Marcado CE y declaraciéon UE de conformidad

1) El fabricante colocara el marcado CE y, cuando proceda, la etiqueta de identificacion de clase de ANT
de conformidad con los articulos 15 y 16 del presente Reglamento a cada producto que sea conforme con el tipo
descrito en el certificado de examen UE de tipo y que satisfaga los requisitos aplicables establecidos en las partes
labé.

2) El fabricante redactard una declaracion UE de conformidad por escrito para cada tipo de producto y la
mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del producto en el mercado. En la declaracién UE de conformidad se identificara claramente el tipo de
producto para el cual ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades competentes cuando lo
soliciten.

4. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 3 podra cumplirlas su representante autorizado,
en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que esto esté especificado en el mandato.

PARTE 9

Mddulo H de la evaluacion de la conformidad. Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad de
conformidad con el anexo Il de la Decision n.° 768/2008/CE

1. La conformidad basada en el pleno aseguramiento de la calidad es el procedimiento de evaluacion de
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el producto en cuestién satisface los requisitos aplicables
establecidos en las partes 1 a 6.
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2. Fabricacién

El fabricante gestionara un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacion, la inspeccion final y
el ensayo del producto en cuestién, tal y como se especifica en el punto 3, y estara sujeto a la supervision
especificada en el punto 4.

3. Sistema de calidad

1) El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de calidad ante el organismo
notificado de su eleccidn, para el producto de que se trate.
Dicha solicitud incluira lo siguiente:

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

b) la documentacion técnica para cada tipo de producto que se pretenda fabricar, que contenga los
elementos establecidos en la parte 10, cuando proceda;

c) la documentacién relativa al sistema de calidad;

d) una declaracién por escrito en la que se declare que no se ha presentado la misma solicitud ante ningin
otro organismo notificado.

2) El sistema de calidad garantizar4 la conformidad del producto con los requisitos del presente
Reglamento.

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

La documentacion incluira, en particular, una descripcién adecuada de lo siguiente:

a) los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la
direccion en cuanto al disefio y la calidad del producto;

b) las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas que se aplicaran y, en caso de que las
normas armonizadas pertinentes no se apliquen plenamente, los medios que se utilizaran para garantizar que se
cumplan los requisitos del presente Reglamento;

c) las técnicas de control y verificacién del disefio, los procesos y las medidas sisteméticas que se vayan a
utilizar en el disefio de los productos por lo que se refiere al tipo de producto de que se trate;

d) las correspondientes técnicas de fabricacion y de control y de aseguramiento de la calidad, asi como los
procesos y las actuaciones sistematicas que se utilizaran;

e) los exdmenes y los ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la fabricacion, y la
frecuencia con la que se realizaran;

f) los documentos relativos a la calidad, como informes de inspeccién y datos de los ensayos, datos de
calibracion, informes relativos a las cualificaciones o las aprobaciones del personal implicado, etc.;

g) los medios para supervisar la obtencion de la calidad necesaria en materia de disefio y del producto, asi
como el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

3) El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos
especificados en 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 de auditoria tendra, como minimo,
un miembro con experiencia como evaluador en el campo del producto pertinente y la tecnologia del producto en
cuestion, asi como el conocimiento de los requisitos aplicables del presente Reglamento. La auditoria incluira una
visita de evaluacion a los locales del fabricante. El equipo de auditoria revisard la documentacion técnica
mencionada en el punto 3.1, letra b), para comprobar si el fabricante es capaz de identificar los requisitos
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aplicables del presente Reglamento y de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el producto
cumple dichos requisitos.

Se notificara la decisién al fabricante o a su representante autorizado.

La natificacion incluira las conclusiones de la auditoria y la decisién de evaluacion motivada.

4) El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones que se derivan del sistema de calidad tal
como se ha aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendra informado al organismo notificado que ha aprobado el sistema de calidad sobre
cualquier cambio previsto del mismo.

5) El organismo notificado evaluara los cambios propuestos y decidira si el sistema de calidad modificado
sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

El organismo notificado notificara su decision al fabricante. La notificacién contendra las conclusiones del
examen y la decision de evaluacion motivada.

4. Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

1) El fin de la supervision es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas
del sistema de calidad aprobado.

2) A efectos de evaluacion, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a los locales de disefio,
fabricacion, inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitara toda la informacién necesaria, en particular:

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 andlisis, calculos, ensayos, etc.;

¢) los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada a la fabricacién, como
informes de inspeccion y datos de ensayo, datos de calibracion, informes sobre la cualificacion del personal, etc.

3) El organismo notificado realizara periédicamente auditorias para asegurarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de control de calidad y proporcionara un informe de la auditoria al fabricante.

4) El organismo notificado podra, ademas, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas,
el organismo notificado podrd, si es necesario, realizar ensayos de ANT o de SANT, o hacer que se realicen, para
comprobar el funcionamiento apropiado del sistema de calidad. Asimismo, proporcionard al fabricante un informe
de la visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

5. Marcado CE y declaracion UE de conformidad

1) El fabricante colocara el marcado CE y, cuando proceda, la etiqueta de identificacién de clase de SANT
de conformidad con los articulos 15 y 16 del presente Reglamento y, bajo la responsabilidad del organismo
notificado a que se hace referencia en el punto 3.1 de la presente parte, el nUmero de identificacion de este Ultimo
en cada producto que satisfaga los requisitos aplicables del presente Reglamento.

2) El fabricante redactara una declaracién UE de conformidad por escrito para cada tipo de producto y la
mantendra a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios después de la
introduccién del producto en el mercado. En la declaracion UE de conformidad se identificara el tipo de producto
para el cual ha sido elaborada.

Se facilitara una copia de la declaracién UE de conformidad a las autoridades competentes cuando lo
soliciten.

6. El fabricante mantendra a disposicién de las autoridades nacionales durante un periodo de diez afios a
partir de la puesta en el mercado del producto:

1) la documentacion técnica a que se refiere el punto 3.1;

2) la documentacion relativa al sistema de calidad a que se refiere el punto 3.1;

3) el cambio a que se refiere el punto 3.5, segun se hayan aprobado;

4) las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.
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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 disposicién de su autoridad notificante
la lista de las aprobaciones de sistemas de calidad que han sido rechazadas, suspendidas o restringidas de otro
modo.

Cada organismo notificado informara a los demas organismos notificados sobre las aprobaciones de
sistemas de calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de
sistemas de calidad que haya expedido.

8. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podra cumplirlas su
representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que esto esté especificado en el
mandato.

PARTE 10
Contenido de la documentacion técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. La documentacién permitirhd evaluar si el producto
cumple los requisitos aplicables.
La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

1. Una descripcion completa del producto que incluya:

a) fotografias o ilustraciones en las que se muestren sus caracteristicas exteriores, el marcado y la
configuracién interna;

b) las versiones de cualquier software o firmware que esté implicado en el cumplimiento de los requisitos
establecidos por el presente Reglamento;

¢) el manual del usuario y las instrucciones de montaje.

2. Dibujos del disefio conceptual y de fabricacion y esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos y
otros elementos similares pertinentes.

3. Las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de estos dibujos y esquemas, asi
como del funcionamiento del producto.

4. Una lista de las normas armonizadas, aplicadas total o parcialmente, cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Union Europea y, cuando no se hayan aplicado esas normas armonizadas, la
descripcion de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales establecidos en el articulo 4, junto
con una lista de otras especificaciones técnicas pertinentes aplicadas. En el caso de normas armonizadas
aplicadas parcialmente, se especificaran en la documentacion técnica las partes que se han aplicado.

5. Una copia de la declaracién UE de conformidad.

6. Cuando se haya aplicado el mddulo de evaluacion de la conformidad de la parte 8, una copia del
certificado de examen UE de tipo y sus anexos, expedidos por el organismo notificado en cuestion.

7. Los resultados de los calculos de disefio efectuados, los exdmenes realizados y otros elementos
similares pertinentes.

8. Los informes sobre los ensayos.

9. Copias de los documentos que el fabricante haya presentado al organismo notificado, si alguno ha
participado en el proceso.

10. La documentacion de apoyo para la adecuacion de la solucién de disefio técnico. Esta documentacion
de apoyo mencionara todos los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las normas
armonizadas pertinentes y/o las especificaciones técnicas no se hayan aplicado integramente. La documentacion
de apoyo incluira, en caso necesario, los resultados de los ensayos realizados por el laboratorio apropiado del
fabricante o por otro laboratorio de ensayo en su nombre y bajo su responsabilidad.

11. Las direcciones de los lugares de fabricacion y almacenamiento.

PARTE 11
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Declaracion UE de conformidad
1. El producto (tipo, lote y niUmero de serie).
2. Nombre y direccion del fabricante o de su representante autorizado.
3. La presente declaracién de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

4. Objeto de la declaracion [identificacion del producto que permita la trazabilidad; puede incluir, cuando
sea necesario, una imagen en color de resolucion suficiente para la identificacion de los productos].

5. El objeto de la declaracion descrita anteriormente es de clase ... [incluir para los SANT el nimero de
clase tal como se define en las partes 1 a 5 del presente anexo].

6. El nivel de potencia sonora garantizado para este equipo de SANT es de .... dB(A) [Unicamente para las
clases 1 a 3 de SANT de ala no fija]

7. El objeto de la declaracién descrita anteriormente es conforme a la legislacion de armonizacion
pertinente de la Union:

- [incluir la referencia al presente Reglamento y al anexo correspondiente a la clase de producto];
- 0 a otra legislacién de armonizacion de la Unién cuando proceda.

8. Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas o referencias a las otras especificaciones
técnicas en relacion con las cuales se declara la conformidad. Las referencias se enumeraran con su nimero de
identificacién y su version y, en su caso, la fecha de emision.

9. Cuando proceda, el organismo notificado ... [nombre, nimero] ... ha efectuado ... [descripcidén de la
intervencion] ... y expedido el certificado de examen UE de tipo.

10. Cuando proceda, descripciéon de los accesorios y componentes, incluido el software, que permiten que
la aeronave no tripulada o el sistema de aeronaves no tripuladas funcione como estaba previsto y esté amparado
por la declaracion UE de conformidad.

11. Informacion adicional: Firmado por y en nombre de: ... [lugar y fecha de expedicion]: [nombre, cargo]
[firma):

PARTE 12
Declaracion UE de conformidad simplificada

La declaracién UE de conformidad simplificada a que se refiere el articulo 14, apartado 3, se ajustara a lo
siguiente:

- Por la presente, [nombre del fabricante] declara que el SANT J[identificacién del SANT: tipo o nimero de

serie] es de clase ... ... [incluir el nimero de clase del producto tal como se define en las partes 1 a 5 del presente
anexo] y tiene un nivel de potencia sonora garantizado de .... dB(A) [Unicamente para las clases 1 a 3 de SANT de
ala no fija];

- y cumple los reglamentos ... [enumerar todos los reglamentos que cumple el producto].
- Puede accederse a la declaracion UE de conformidad completa en el sitio web siguiente: [direccion del
sitio web]

PARTE 13
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Cédigo de ensayo del ruido

En la presente parte se establecen los métodos de medicion del ruido aéreo que se utilizaran para la
determinacion de los niveles de potencia sonora ponderados A de las clases 1, 2 y 3 de ANT.

En ella se establecen las normas basicas de emisién sonora y el cddigo de ensayo detallado para la
medicion de los niveles de presion acustica sobre una superficie de medicion que envuelve a la fuente y para el
célculo del nivel de potencia sonora emitido por esa fuente.

1. NORMA BASICA DE EMISION SONORA

Para la determinacion del nivel de potencia sonora ponderado A Lwa de la ANT, se utilizaran las normas
béasicas de emision sonora EN ISO 3744:2010 respetando las disposiciones complementarias siguientes:

2. CONDICIONES DE INSTALACION Y DE MONTAJE
Zona de ensayo:

La ANT permanecera suspendida en el aire por encima de un plano reflectante (acUsticamente duro). La
ANT estard situada a una distancia suficiente de cualquier pared o techo reflectante, o de cualquier objeto
reflectante, de manera que se cumplan los requisitos presentados en el anexo A de la norma EN ISO 3744:2010
sobre la superficie de medicion.

Montaje de la fuente de ruido:

La ANT permanecera suspendida en el aire 0,5 m por encima del plano reflectante. La configuracién de la
ANT (hélices, accesorios y parametros) serda la configuracion de la ANT tal como se introduzca en el mercado.

Superficie de medicidon acustica y conjunto de micréfonos:

La ANT debera estar completamente incluida dentro de una superficie de medicion hemisférica de
conformidad con el punto 7.2.3 de la norma EN 1SO 3744:2010.

El nimero y la posicion de los micréfonos se definen en el anexo F de la norma EN 1SO 3744:2010.

La superficie de medicién tendra su origen en el punto O situado en el plano del suelo directamente por
debajo de la ANT.

3. CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO DURANTE EL ENSAYO

Los ensayos del ruido se realizaran con la ANT volando en una posicion estable, lateral y verticalmente,
0,5 m por encima del origen del hemisferio de mediciéon (punto O) bajo la MMD y con la bateria de la ANT
totalmente cargada.

Sila ANT se comercializa con accesorios que pueden instalarse en ella, sera sometida a ensayo con y sin
es0s accesorios en todas las configuraciones posibles de la aeronave.

4. CALCULO DE LA MEDIA TEMPORAL DEL NIVEL DE PRESION ACUSTICA DE LA SUPERFICIE

Debera determinarse la media temporal del nivel de presién acustica de la superficie ponderado A por lo
menos en tres ocasiones para cada configuracion de la ANT. Si al menos dos de los valores determinados no
difieren en mas de 1 dB, no sera preciso realizar mas mediciones; de otro modo, deberan seguir realizandose
mediciones hasta que se obtengan dos valores que no difieran en mas de 1 dB. La media temporal del nivel de
presién acustica de la superficie que se utilizara para calcular el nivel de potencia sonora de una configuracion de
ANT es la media aritmética de los dos valores mas elevados que no difieran en mas de 1 dB.

5. INFORMACION QUE SE HA DE FACILITAR
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El informe incluira los datos técnicos necesarios para identificar la fuente sometida a ensayo, asi como el
cédigo de ensayo del ruido y los datos acusticos.

El valor del nivel de potencia sonora ponderado A que ha de comunicarse es el valor mas elevado de las
diferentes configuraciones de la ANT sometidas a ensayo, redondeado al nimero entero mas proximo (si es
menor que 0,5 se utilizara el nimero inferior; si es mayor o igual a 0,5 se utilizara el nGmero superior).

PARTE 14
Indicacion del nivel de potencia sonora garantizado
La indicacion del nivel de potencia sonora garantizado estard compuesta por la cifra en dB

correspondiente a la potencia sonora garantizada, el simbolo Lwa y un pictograma configurado de la manera
siguiente:

100
88

46

90

En caso de que la indicacion se reduzca en funcion del tamafio del equipo, se respetaran las proporciones
indicadas en el dibujo anterior. No obstante, la dimension vertical de la indicacién no sera, en la medida de lo
posible, inferior a 20 mm.

PARTE 15
Nivel maximo de potencia sonora por clase de ANT (incluidos los periodos de transicion)
* Ver imagen
© Unién Europea, http://eur-lex.europa.eu/

Unicamente se consideran auténticos los textos legislativos de la Union Europea publicados en la edicién impresa
del Diario Oficial de la Unién Europea.
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Clase de ANT

MMD m en gramos

Nivel maximo de potencia sonora Ly,, en dB

a partir de la entrada en
vigor

a partir de 2 afios
después de la entrada en
vigor

a partir de 4 afios
después de la entrada en
vigor

C1

250 < m <900

85

83

81

C2

900 < m <4000

85+18,51g9mR

83+18,51g%

81+18,Slgﬁ

Donde «lg» es el logaritmo de base 10.



