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a) Los dispositivos médicos para uso en un entorno 
sanitario. 

b) Los aparatos y sistemas de protección cuando 
el peligro de explosión se deba exclusivamente a la pre- 
sencia de sustancias explosivas o sustancias químicas 
inestables. 

c) Los equipos destinados a usos en entornos 
domésticos v no comerciales, donde las atmósferas 
potencialmente explosivas se crean muy rara vez. úni- 
camente como consecuencia de una fuga fortuita de - 
gas. 

d) Los equipos de protección individual que están 
regulados por el Real Decreto 1407/1992, de 20  de 
n o v i e m b r e ,  m o d i f i c a d o  p o r  e l  Rea l  D e c r e -  
to  159/1995, de 3 de febrero, de aplicación de la Direc- 
tiva 89/686/CEE. 

e) Los navíos marinos y las unidades móviles «offs- 
horen, así como los equipos a bordo de dichos navíos 
o unidades. 

f) Los medios de transporte, es decir, los vehículos 
y sus remolques destinados únicamente al transporte 
de personas por via aérea, red vial, red ferroviaria o vías 
acuáticas, y los medios de transporte, cuando estén con- 
cebidos para el transporte de mercancías por vía aérea. 
red vial pública. red ferroviaria o vías acuáticas. No esta- 
rán excluidos los vehículos destinados al uso en una 
atm6sfera potencialmente explosiva. 

g) Los equipos contemplados en el párrafo b) del 
apartado 1 del artículo 223 del Tratado de Roma. 

Artículo 2. 

1. Los aparatos, sistemas de protecci6n y disposi- 
tivos contemplados en el artículo 1, solamente podrán 
comercializarse y ponerse en servicio si no comprometen 
la seguridad ni la salud de las personas ni, en su caso, 
de los animales domésticos o de los bienes, cuando 
dichos aparatos y sistemas se encuentren instalados y 
mantenidos convenientemente y se utilicen conforme 
con su destino. 

2. No obstante lo anterior, se permitirá que en casos 
tales como ferias. exposiciones o demostraciones. se pre- 
senten aparatos, sistemas de protecoi6n v dispositivos 
que no sean conformes con las disposicbnei de este 
Real Decreto, siempre que se indique claramente, 
mediante un cartel visible, su no conformidad, así como 
la imposibilidad de adquirir dichos aparatos. sistemas 
de protección o dispositivos antes de que el fabricante 
o su representante legalmente establecido en la Comu- 
nidad los hayan hecho conformes En las demostraciones 
deberán adoptarse las medidas de seguridad adecuadas. 
con objeto de garantizar la protecci6n de las personas. 

Artículo 3. 

Los aparatos, sistemas de protección y dispositivos 
contemplados en el articulo 1, a los que se aplica el 
presente Real Decreto. deberán cumplir los requisitos 
esenciales de seguridad y salud que figuran en el anexo 
II que les sean aplicables. teniendo en cuenta el uso 
previsto para los mismos. 

Artículo 4. 

No podrá prohibirse, restringirse u obstaculizarse por 
razones relativas a lo regulado por el presente Real 
Decreto. la comercializaci6n ni la puesta en servicio de: 

a) Aparatos. sistemas de protección y dispositivos 
contemplados en el artículo 1, que cumplan con lo d i i  
puesto en el mismo. 

b) Los componentes acompañados de una decla- 
ración escrita de conformidad. según lo dispuesto en 
el apartado 3 del artículo 8 que se-destinen a su incor- 
poración a un aparato o sistema de protección. tal como 
se definen en e¡ presente Real Decreto. 

Artículo 5. 

1. Se considerarán conformes con las disposiciones 
del presente Real Decreto: 

a) Los aparatos. sistemas de protecci6n y disposi- 
tivos contemplados en el artículo 1 que vayan acom- 
pañados de la declaración CE de conformidad a que 
se refiere el anexo X y estén provistos del marcado CE 
que se describe en el artículo 10. 

b) Los componentes a que se refiere el artículo 4, 
acompañados de la declaración escrita de conformidad 
según lo dispuesto en el apartado 3 del artículo 8. 

2. Cuando una norma UNE u otra norma nacional 
de un Estado miembro recojan las disposiciones de una 
norma armonizada, los aparatos, sistemas de protecci6n. 
dispositivos o componentes que se hayan fabricado con 
arreglo a dicha norma. se presumirán conformes con 
los requisitos de seguridad v salud contem~lados en la - 
misma. 

3. El Ministerio de Industria v Energía publicará. 
mediante Resoluci6n del centro directivo competente en 
materia de seguridad industrial. con carácter informativo. 
las referencia; de las normas UNE citadas en el apartado 
anterior, actualizándolas de igual forma. 

Artículo 6. 

Cuando se considere que las normas armonizadas 
a-que se refiere el artículo anterior no se ajustan p l e  
namente a los correspondientes requisitos esenciales, 
la Administración General del Estado someterá el asunto 
al Comité Permanente creado por la Directivq del Con- 
sejo 83/189/CEE. exponiendo las correspondientes 
motivaciones, a los fines de lo previsto en el artícu- 
lo 6.1 de la Directiva 94/9/CE. 

Artículo 7. 

1. Cuando se compruebe. que determinados apa- 
ratos. sistemas de protección o dispositivos que lleven 
el marcado CE y se utilicen de acuerdo con su destino 
pueden poner el peligro la seguridad de las personas 
v. en su caso, de los animales domésticos o los bienes. 
¡a Administración competente adoptará todas las medi- 
das necesarias para retirar del mercado dichos aDaratos. 
sistemas de protecci6n o dispositivos, o bien p'ara prm 
hibir su comercializaci6n. su puesta en servicio, o limitar 
su libre circulación. 

A los fines previstos en el apartado 2 del artículo 7 
de la Directiva 94/9/CE la Administración General del 
Estado informará inmediatamente a la Comisi6n Europea 
sobre dichas medidas, indicando las razones de la deci- 
si6n adoptada y, en particular, si la no conformidad se 
debe a: 

a) Que no se cumplan los requisitos esenciales men- 
cionados en el artículo 3. 

b) Una incorrecta aplicación de las normas contem- 
pladas en el apartado 2 del articulo 5. 

c) Una laguna en las propias normas contempladas 
en al apartado 2 del artículo 5. 

2. Cuando un aparato, sistema de protección o dis- 
positivo no conforme lleve el marcado CE de confor- 
midad. la Administración competente adoptará las medi- 


























