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DIRECTIVA 97/23/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO

de 29 de mayo de 1997

relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre equipos a presion

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econdmica Europea vy,
en particular, su articulo 100 A,

Vistas las propuestas de la Comision (1),

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social (%),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 189 B
del Tratado (%), a la vista del texto conjunto aprobado por el Comité de
conciliacion el 4 de febrero de 1997,

(1)  Considerando que el mercado interior implica un espacio sin
fronteras interiores en el que la libre circulacion de mercancias,
servicios y capitales estd garantizada;

(2)  Considerando que hay diferencias en el contenido y el ambito de
aplicacion de las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas en vigor de los Estados miembros sobre la proteccion de
la salud de las personas y la seguridad de las personas y, en su
caso, de los animales domésticos y de los bienes, cuando se trata
de equipos a presion que no estan incluidos en la normativa
comunitaria vigente; que los procedimientos de certificacion y
de inspeccion de esos equipos difieren entre los Estados miem-
bros; que dichas disparidades son de tal naturaleza que constitu-
yen obstaculos al comercio comunitario;

(3)  Considerando que la armonizacion de las legislaciones nacionales
es el Uinico medio para eliminar esos obstaculos al libre comercio;
que este objetivo no pueden alcanzarlo satisfactoriamente los
Estados miembros por separado; que la presente Directiva solo
establece los requisitos imprescindibles para la libre circulacion
de los equipos a los que se aplica;

(4)  Considerando que los equipos sometidos a una presion inferior o
igual a 0,5 bar no representan riesgos significativos ligados a la
presion; que, por consiguiente, no pueden ponerse obstaculos a su
libre circulacion en la Comunidad; que, en consecuencia, la pre-
sente Directiva se aplicara a los equipos sometidos a una presion
maxima admisible PS superior a 0,5 bar;

() DO n® C 246 de 9. 6. 1993, p. 1 y DO n° C 207 de 27. 7. 1994, p. 5.

(®» DO n° C 52 del 19. 2. 1994, p. 10.

(®) Dictamen del Parlamento Europeo de 19. 4. 1994 (DO n® C 128 de 9. 5.
1994, p. 61), Posicion comun del Consejo de 29 de marzo de 1996 (DO n° C
147 de 21. 5. 1996) y decision del Parlamento Europeo de 17 de julio de
1996 (DO n°® C 261 de 9. 9. 1996, p. 68). Decision del Consejo de 17 de
abril de 1997.
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4

(6)

()

®)

©

Considerando que la presente Directiva contempla asimismo los
conjuntos compuestos por varios equipos a presion instalados
para constituir una instalaciéon funcional; que dichos conjuntos
incluyen desde conjuntos simples, como una olla a presion, a
conjuntos complejos, como una caldera acuotubular; que cuando
el fabricante de un conjunto destina el mismo —y no cada uno de
sus elementos por separado— a su comercializacion y puesta en
servicio como tal, dicho conjunto debe atenerse a la presente
Directiva; que, por el contrario, la presente Directiva no cubre
la union de equipos a presion realizada en el lugar de emplaza-
miento del usuario, bajo la responsabilidad de este ltimo, como,
por ejemplo, las instalaciones industriales;

Considerando que la presente Directiva armoniza las disposicio-
nes nacionales en lo que se refiere a los riesgos debidos a la
presion; que, en consecuencia, los demds riesgos que pueden
presentar dichos equipos se regularan, en su caso, mediante otras
directivas que se ocupen de los mismos; que, no obstante, los
equipos a presion pueden incluirse dentro de los productos que
figuren en otras directivas adoptadas con arreglo al articulo 100
A del Tratado; que las disposiciones previstas por algunas de
dichas directivas se refieren a los riesgos debidos a la presion;
que dichas disposiciones se consideran suficientes para prevenir
de forma adecuada los peligros debidos a la presion que presen-
ten dichos equipos cuando el nivel de riesgo de los mismos
permanezca bajo; que, en consecuencia, cabe excluir dichos equi-
pos del ambito de aplicacion de la presente Directiva,

Considerando que, en lo que se refiere a los equipos a presion
cubiertos por convenios internacionales, se deberan elaborar, con
la mayor brevedad, bien directivas comunitarias basadas en di-
chos convenios o bien complementos que se afadiran a las di-
rectivas existentes que contemplen los riesgos ligados al trans-
porte y a la presion; que, por consiguiente, dichos equipos que-
daran excluidos del ambito de aplicacion de la presente Directiva;

Considerando que determinados equipos a presiéon no presentan
riesgos significativos debidos a la presion aunque se les someta a
una presion maxima admisible PS superior a 0,5 bar; que, por
consiguiente, no se deberia obstaculizar su libre circulacion en la
Comunidad cuando hayan sido fabricados o comercializados le-
galmente en un Estado miembro; que, para garantizarles la libre
circulacion no es preciso incluirlos en el ambito de aplicacion de
la presente Directiva; que, en consecuencia, quedaran explicita-
mente excluidos;

Considerando que quedan excluidos del ambito de aplicacion de
la presente Directiva otros equipos sometidos a una presion su-
perior a 0,5 bar y que representen un riesgo significativo ligado a
la presién para los que, no obstante, se garantice tanto su libre
circulacion como un adecuado nivel de seguridad; que, no obs-
tante, estas exclusiones seran objeto de un examen regular con el
fin de determinar la posible necesidad de tomar medidas en el
ambito de la Union;
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(10)  Considerando que las reglamentaciones destinadas a eliminar los
obstaculos técnicos al comercio deben ajustarse al nuevo enfoque
establecido en la Resolucion del Consejo, de 7 de mayo de 1985,
relativa a una nueva aproximacion en materia de armonizacion y
de normalizacion ('), en la que se requiere la definicion de los
requisitos esenciales en materia de seguridad y otros requisitos de
la sociedad sin disminuir los niveles justificados de proteccion
existentes en los Estados miembros; que dicha Resolucion esta-
blece la inclusion de una gran cantidad de productos en una sola
directiva para evitar las modificaciones frecuentes y la prolifera-
cion de directivas;

(11)  Considerando que las directivas comunitarias en vigor relativas a
la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
sobre equipos a presion se han orientado hacia la eliminacion
de los obstaculos al comercio en este ambito; que esas directivas
abarcan solo parte del sector; que la Directiva 87/404/CEE del
Consejo, de 25 de junio de 1987, relativa a la aproximacion de
las legislaciones de los Estados miembros en materia de recipien-
tes a presion simples (%) es el primer caso de aplicacion del nuevo
enfoque al sector de los equipos a presion; que la presente Di-
rectiva no se aplicara al ambito cubierto por la Directiva
87/404/CEE; que la aplicacion de esta ultima Directiva se exa-
minara, a mas tardar, tres afios después de la entrada en vigor de
la presente Directiva para determinar la necesidad de una inte-
gracion de la Directiva 87/404/CEE en la presente Directiva;

(12)  Considerando que la Directiva marco 76/767/CEE del Consejo,
de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las legis-
laciones de los Estados miembros sobre las disposiciones comu-
nes a los aparatos de presion y a los métodos de control de
dichos aparatos (?) es optativa y que establece un procedimiento
para el reconocimiento bilateral de las pruebas y certificaciones
de los equipos a presion que no funciona satisfactoriamente y
que, por consiguiente, debe ser sustituido por medidas comunita-
rias eficaces;

(13) Considerando que el ambito de aplicacion de la presente Direc-
tiva debe fundamentarse en una definicion general del término
«equipo a presion» que permita la evolucion técnica de los pro-
ductos;

(14)  Considerando que la conformidad con los requisitos esenciales de
seguridad es decisiva para garantizar la seguridad de los equipos
a presion; que estos requisitos han sido divididos en requisitos
generales y especificos que deben satisfacer los equipos a pre-
sién; que, en particular, los requisitos especificos se refieren a
tipos particulares de equipos a presion; que determinados equipos
a presion pertenecientes a las categorias Il y IV deben someterse
a una verificacion final que comprenda una inspeccion final y
otras pruebas;

() DO n® L 136 de 4. 6. 1985, p. 1.

(® DO n°® L 220 de 8. 8. 1987, p. 48. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 93/68/CEE (DO n° L 220 de 30. 8. 1993, p. 1).

(®) DO n° L 262 de 27. 9. 1976, p. 153. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye el Acta de adhesion de 1994.
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(15)

(16)

a7

(13

(19)

Considerando que los Estados miembros deberian estar en con-
diciones de permitir la exhibicion en ferias comerciales de equi-
pos a presion que ain no sean conformes a los requisitos de la
presente Directiva; que, en el curso de las demostraciones, se
deberan tomar las medidas de seguridad apropriadas en aplicacion
de las normas de seguridad generales del Estado miembro inte-
resado para garantizar la proteccion de las personas;

Considerando que, para facilitar la demonstracion de la confor-
midad con los requisitos esenciales, son utiles unas normas ar-
monizadas europeas, en especial en lo que se refiere al diseflo,
fabricacion y prueba de los equipos a presion, normas cuyo res-
peto equivalga a una presuncion de conformidad del producto con
dichos requisitos esenciales; que las normas armonizadas euro-
peas son elaboradas por organismos privados y que deben con-
servar su régimen optativo; que, a tal fin, el Comité Europeo de
Normalizacion (CEN) y el Comité Europeo de Normalizacion
Electrotécnica (CENELEC) son los organismos de competencia
reconocida para la aprobacion de normas armonizadas que sigan
las directrices generales de cooperacion entre la Comision y esos
mismos organismos, firmadas el 13 de noviembre de 1984;

Considerando que, a efectos de la presente Directiva, una norma
armonizada es una especificacion técnica (norma europea o do-
cumento de armonizacion) aprobada por uno de esos organismos,
0 por ambos, a peticion de la Comision, de conformidad con la
Directiva 83/189/CEE del Consejo, de 28 de marzo de 1983, por
la que se establece un procedimiento de informacion en materia
de las normas y reglamentaciones técnicas ('), y de acuerdo con
las directrices generales anteriormente mencionadas; que en lo
que se refiere a las cuestiones relativas a las normas, seria ade-
cuado que la Comision recibiese el apoyo del comité establecido
en virtud de la Directiva 83/189/CEE; que dicho Comité sera
asesorado, en caso necesario, por expertos técnicos;

Considerando que la fabricacion de equipos a presion requiere la
utilizacion de materiales cuyo uso no represente riesgos; que, a
falta de normas armonizadas, es ttil definir las caracteristicas de
los materiales destinados a una utilizacion reiterada; que esta
labor sera realizada por uno de los organismos notificados espe-
cialmente autorizados para llevarla a cabo mediante la expedicion
de un documento de aprobacion europea de materiales; que
cuando un material satisfaga dicha aprobacion podra acogerse a
la presuncion de conformidad con los requisitos esenciales de la
presente Directiva;

Considerando que, en vista de la naturaleza del peligro que re-
presenta el uso de equipos a presién, es necesario crear unos
procedimientos de evaluacion de la conformidad con los requisi-
tos basicos de las directivas; que esos procedimientos deben esta-
blecerse en funcion del grado de peligro inherente a los equipos a
presion; que, por consiguiente, para cada categoria de equipo a
presion debe disponerse de un procedimiento adecuado o la po-
sibilidad de elegir entre diferentes procedimientos de rigor equi-
valente; que los procedimientos adoptados sean conformes a la
Decision 93/465/CEE del Consejo, de 22 de julio de 1993, rela-
tiva a los modulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad y a las normas

(") DO n® L 109 de 26. 4. 1983, p. 8. Directiva cuya tltima modificacion la

constituye el Acta de adhesion de 1994.
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(20)

1)

(22)

(23)

(24

(25)

de fijacion y de utilizaciéon del marcado «CE» de conformidad,
que van a utilizarse en las directivas de armonizacion técnica (1);
que los detalles anadidos a esos procedimientos estan justificados
por la naturaleza de la verificacion exigida en los equipos a
presion;

Considerando que los Estados miembros deberian estar en con-
diciones de autorizar que los organismos de inspeccion de los
usuarios puedan proceder a determinadas tareas de la evaluacion
de la conformidad, de acuerdo con la presente Directiva; que, a
tal fin, la presente Directiva fija los criterios en los que deberan
basarse los Estados miembros para autorizar a esos organismos e
inspeccion de los usuarios;

Considerando que, con arreglo a las condiciones establecidas en
la presente Directiva, determinados procedimientos de evaluacion
de la conformidad pueden disponer que cada aparato sea some-
tido a inspeccion y a prueba por parte de un organismo notificado
0 un organismo de inspeccion de los usuarios como parte de la
verificacion final del equipo a presion; que, en otros casos, de-
beria disponerse la garantia de que la verificacion final pueda ser
supervisada por un organismo notificado mediante visitas sin
previo aviso;

Considerando que los equipos a presion deberan llevar, como
norma general, el marcado «CE» fijado bien por el fabricante o
bien por su representante establecido en la Comunidad; que el
marcado «CE» indica que el equipo a presion es conforme a lo
dispuesto en la presente Directiva y en las otras directivas comu-
nitarias aplicables relacionadas con la fijacion del marcado «CE»;
que no se fijara el marcado «CE» en equipos a presion cuya
presion solo represente un riesgo menor, definidos en la presente
Directiva y para los que no se justifique procedimiento de certi-
ficacion alguno;

Considerando adecuado que los Estados miembros, como esta-
blece el articulo 100 A del Tratado, puedan adoptar medidas
provisionales para limitar o prohibir la comercializacion, la puesta
en servicio y la utilizacion de equipos a presion cuando supongan
un peligro particular para la seguridad de las personas y, en su
caso, de los animales domésticos o de los bienes, siempre que
esas medidas estén sujetas a un procedimiento comunitario de
control;

Considerando que los destinatarios de toda decision tomada en
aplicacion de la presente Directiva deben ser informados de los
motivos de dicha decision y de las vias de recurso de que dis-
ponen;

Considerando que es necesaria una disposicion transitoria que
permita la comercializacion y la puesta en servicio de los equipos
a presion fabricados de conformidad con las normativas naciona-
les vigentes en la fecha en que comience a aplicarse la presente
Directiva;

(') DO n° L 220 de 30. 8. 1993, p. 23.
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(26) Considerando que los requisitos establecidos en los anexos deben
clarificarse lo mas posible con el fin de que los usuarios, inclui-
das las pequefias y medianas empresas (PYME), puedan cumplir-
los lo mas facilmente posible;

(27) Considerando que, el 20 de diciembre de 1994, se concluy6 un
acuerdo sobre un modus vivendi entre el Parlamento Europeo, el
Consejo y la Comision relativo a las medidas de ejecucion de los
actos adoptados de conformidad con el procedimiento establecido
en el articulo 189 B del Tratado ('),

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Ambito de aplicacién y definiciones

1. La presente Directiva se aplica al disefio, la fabricacion y la eva-
luacion de la conformidad de los equipos a presion y de los conjuntos
sometidos a una presiéon maxima admisible PS superior a 0,5 bar.

2. A los efectos de la presente Directiva se entiende:

2.1.  Por «equipos a presion», los recipientes, tuberias, accesorios de
seguridad y accesorios a presion.

En su caso, se considerara que forman parte de los equipos a
presion los elementos fijados a las partes sometidas a presion,
como bridas, tubuladuras, acoplamientos, abrazaderas, soportes,
orejetas para izar, etc.

2.1.1. Por «recipiente», una cubierta disefiada y fabricada para contener
fluidos a presion, incluidos los elementos de montaje directo
hasta el dispositivo previsto para la conexidon con otros equipos.
Un recipiente puede constar de mas de una camara.

2.1.2. Por «tuberias», los elementos de canalizacion destinados a la
conduccion de fluidos, cuando estén conectados para integrarse
en un sistema a presion. Las tuberias comprenden, en particular,
un tubo o un sistema de tubos, los conductos, piezas de ajuste,
juntas de expansion, tubos flexibles o, en su caso, otros elemen-
tos resistentes a la presion. Se equipararan a las tuberias los
cambiadores de calor compuestos por tubos y destinados al en-
friamiento o el calentamiento de aire.

2.1.3. Por «accesorios de seguridad», los dispositivos destinados a la
proteccion de los equipos a presion frente al rebasamiento de los
limites admisibles. Estos dispositivos podran ser:

— oOrganos para la limitacion directa de la presion, tales como las
valvulas de seguridad, los dispositivos de seguridad de discos
de rotura, las varillas de pandeo y los dispositivos de seguri-
dad dirigidos (CSPRS);

(') DO n° C 102 de 4. 4. 1996, p. 1.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

— organos limitadores que accionen medios de intervencion o
produzcan el paro o el paro y el cierre, tales como los pre-
sostatos, los interruptores accionados por la temperatura o por
el nivel del fluido y los dispositivos de «medida, control y
regulacion que tengan una funciéon de seguridad (SRMCR)».

. Por «accesorios a presion», los dispositivos con fines operativos

cuya cubierta esté sometida a presion.

. Por «conjuntos», varios equipos a presion ensamblados por un

fabricante de forma que constituyan una instalacion funcional.

Por «presiony, la presion relativa a la presion atmosférica, es
decir, la presion manométrica. En consecuencia, el vacid se ex-
presa mediante un valor negativo.

Por «presion maxima admisible PS», la presion maxima para la
que esté disefiado el equipo, especificada por el fabricante.

Se definird en un lugar especificado por el fabricante, que sera el
lugar de conexion de los dispositivos de proteccion o de seguri-
dad o la parte superior del equipo o, si ello no fuera adecuado,
cualquier otro lugar especificado.

Por «temperatura maxima/minima admisible TS», las temperatu-
ras maxima y minima para las que esté¢ disefiado el equipo,
especificadas por el fabricante.

Por «volumen V», el volumen interno de una cdmara, incluido el
volumen de las tubuladuras hasta la primera conexion o soldadura
y excluido el volumen de los elementos internos permanentes.

Por «diametro nominal DNy, una cifra de identificacion del dia-
metro comun a todos los elementos de un sistema de tuberias,
exceptuados los elementos indicados por sus diametros exteriores
o por el calibre de la rosca. Serd un numero redondeado a efectos
de referencia, sin relacion estricta con las dimensiones de fabri-
cacion. Se denominara con las letras DN seguidas de un nimero.

Por «fluidosy, los gases, los liquidos y los vapores en fase pura o
en mezclas. Un fluido podrd contener una suspension de sélidos.

Por «uniones permanentesy», las uniones que s6lo pueden sepa-
rarse por métodos destructivos.

Por «aprobacion europea de materiales», un documento técnico
que define las caracteristicas de los materiales destinados a una
utilizacion reiterada en la fabricacion de equipos a presion, que
no sean objeto de normas armonizadas.
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3. Se excluyen del ambito de aplicacion de la presente Directiva:

3.1. Las tuberias de conduccion formadas por una tuberia o sistema de
tuberias destinadas a la conduccion de cualquier fluido o sustan-
cia hacia una instalacion (terrestre o maritima) o a partir de ella,
desde el ultimo dispositivo de aislamiento situado en el perimetro
de la instalacion, incluido dicho dispositivo y todos los equipos
anejos especialmente disefiados para la tuberia de conduccion.
Esta exclusion no cubre los equipos a presion normalizados tales
como los que pueden encontrarse en las estaciones de descom-
presion o en las estaciones de compresion.

3.2. Las redes destinadas al suministro, la distribucion y la evacuacion
de agua, asi como sus equipos y conducciones de agua motriz
para instalaciones hidroeléctricas y sus accesorios especificos.

3.3. Los equipos incluidos en la Directiva 87/404/CEE, relativa a los
recipientes a presion simples.

3.4. Los equipos incluidos en la Directiva 75/324/CEE del Consejo,
de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacion de las legis-
laciones de los Estados miembros sobre los generadores aeroso-
les (V).

3.5. Los equipos destinados al funcionamiento de los vehiculos defi-
nidos en las siguientes Directivas y sus anexos:

— 70/156/CEE del Consejo, de 6 de febrero de 1970, relativa a
la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
sobre la homologacion de vehiculos a motor y de sus remol-

ques (*);

— 74/150/CEE del Consejo, de 4 de marzo de 1974, relativa a la
aproximacion de los Estados miembros sobre la homologa-
cion de los tractores agricolas o forestales de ruedas (%);

— 92/61/CEE del Consejo, de 30 de junio de 1992, relativa a la
recepcion de los vehiculos de motor de dos o tres ruedas (*).

3.6. Los equipos que correspondan a lo sumo a la categoria I con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 9 de la presente Directiva y
que estén contemplados en una de las Directivas siguientes:

— Directiva 89/392/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1989,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre maquinas (°);

— Directiva 95/16/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de junio de 1995, sobre la aproximacion de las legislacio-
nes de los Estados miembros, relativa a los ascensores (%);

(") DO n® L 147 de 9. 6. 1975, p. 40. Directiva cuya Gltima modificacion la

constituye la Directiva 94/1/CE de la Comision (DO n° L 23 de 28. 1. 1994,
p. 28).

(®>) DO n° L 42 de 23. 2. 1970, p. 1. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 95/54/CE de la Comision (DO n°® L 266 de 8. 11.
1995, p. 1).

(®) DO n°® L 84 de 28. 3. 1974, p. 10. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye el Acta de adhesion de 1994.

(*) DO n° L 225 de 10. 8. 1988, p. 72. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye el Acta de adhesion de 1994.

(®) DO n® L 183 de 29. 6. 1989, p. 9. Directiva cuya Gltima modificacion la
constituye la Directiva 93/68/CEE (DO n° L 220 de 30. 8. 1993, p. 1).

(®) DO n° L 213 de 7. 9. 1995, p. 1.
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— Directiva 73/23/CEE del Consejo, de 19 de febrero de 1973,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre el material eléctrico destinado a utilizarse con
determinados limites de tension (1);

— Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993,
relativa a los productos sanitarios (?);

— Directiva 90/396/CEE del Consejo, de 29 de junio de 1990,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los aparatos de gas (3);

— Directiva 94/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de marzo de 1994, sobre los aparatos y sistemas de pro-
teccion para uso en atmosferas potencialmente explosivas (%).

3.7. Los equipos contemplados en la letra b) del apartado 1 del arti-
culo 223 del Tratado.

3.8. Los aparatos disefiados especificamente para uso nuclear, cuya
averia pueda causar emisiones radiactivas.

3.9. Los equipos de control de pozos que se utilizan tanto en la
industria de prospeccion y extraccion de petréleo, de gas o geo-
térmica como para el almacenamiento subterraneo, disefiados para
contener o controlar la presion de los pozos. Dichos equipos
incluyen la cabeza de pozo (arbol de Navidad), los dispositivos
antierupcion (BOP), las tuberias y colectores, asi como sus equi-
pos auxiliares previos.

3.10. Los equipos que contienen revestimientos o mecanismos cuyas
dimensiones, seleccion de materiales y normas de fabricacion se
basen principalmente en criterios de resistencia, rigidez y estabi-
lidad suficientes para soportar los efectos estaticos y dinamicos
del funcionamiento u otras caracteristicas relacionadas con su
funcionamiento y para los que la presion no constituya un factor
significativo a nivel de disefio. Dichos equipos pueden incluir:

— los motores, incluso las turbinas y los motores de combustion
interna,

— las maquinas de vapor, las turbinas de gas y de vapor, los
turbogeneradores, los compresores, las bombas y los disposi-
tivos de accionamiento.

3.11. Los altos hornos, con sus sistemas de infriamiento, sus recupera-
dores de viento caliente, sus extractores de polvo y sus depura-
dores de gases de escape de alto horno, y los cubilotes de reduc-
cion directa, con sus sistemas de enfriamiento, sus convertidores
de gas y sus cubas de fusion, refundicion, desgasificacion y
moldeado del acero y de metales no ferrosos.

(M) DO n° L 77 de 26. 3. 1973, p. 29. Directiva modificada en ultimo lugar por

la Directiva 93/68/CEE (DO n° L 220 de 30. 8. 1993, p. 1).

(®» DO n° L 169 de 12. 7. 1993, p. 1.

(®) DO n° L 196 de 26. 7. 1990, p. 15. Directiva modificada en ltimo lugar por
la Directiva 93/68/CEE (DO n° L 220 de 30. 8. 1993, p. 1).

() DO n° L 100 de 19. 4. 1994, p. 1.
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3.12. Las cubiertas de los equipos eléctricos de alta tension, como los
conectores y mandos, los transformadores y las maquinas rotati-
vas.

3.13. Las cubiertas presurizadas que rodean los elementos de sistemas
de transmision, como, por ejemplo, los cables eléctricos y los
cables telefonicos.

3.14. Los barcos, cohetes, acronaves o unidades costeras moviles, asi
como los equipos especificamente destinados a ser instalados a
bordo de los mismos o a propulsarlos.

3.15. Los equipos a presiéon compuestos por una cubierta flexible, co-
mo, por ejemplo, los neumaticos, los cojines (colchones) de aire,
las pelotas y balones de juego, las embarcaciones hinchables y
otros equipos a presion similares.

3.16. Los silenciadores de escape y de admision.

3.17. Las botellas o latas metalicas para bebidas carbonicas destinadas
al consumo final.

3.18. Los recipientes destinados al transporte y a la distribuciéon de
bebidas cuyo producto PS‘V no supere los 500 bar por litro y
cuya presion maxima admisible no supere los 7 bar.

3.19. Los equipos regulados en los Convenios ADR ('), RID (?),
IMDG (3) y OACI (%).

3.20. Los radiadores y los tubos en los sistemas de calefaccion por
agua caliente.

3.21. Los recipientes destinados a contener liquidos cuya presion de
gas por encima del liquido no sea superior a 0,5 bar.

Articulo 2

Vigilancia del mercado

1.  Los Estados miembros adoptaran todas las medidas oportunas para
que los equipos a presion y los conjuntos contemplados en el articulo 1
s6lo puedan 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 estén instalados y mantenidos con-
venientemente y se utilicen conforme al fin a que se destinan.

2. Las disposiciones de la presente Directiva no afectaran a la facul-
tad de los Estados miembros de prescribir, en cumplimiento de lo
dispuesto en el Tratado, los requisitos que consideren necesarios para
garantizar la proteccion de las personas y, en particular, de los trabaja-
dores que utilicen los equipos a presion o los conjuntos de que se trate,
siempre que ello no suponga modificaciones de los mismos en relacion
con la presente Directiva.

(") ADR:  Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias Pe-

ligrosas por Carretera.

(®) RID:  Reglamento Internacional sobre Transporte de Mercancias Peligrosas
por Ferrocarril.

(®) IMDG: Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas.

(*) OACI: Convenio sobre Aviacion Civil Internacional.
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3.  Los Estados miembros no pondran obsticulos en ferias, exposi-
ciones o demostraciones, a que se presenten equipos a presion o con-
juntos definidos en el articulo 1 que no sean conformes a lo dispuesto
en la presente Directiva, siempre que se indique con claridad, mediante
un cartel visible, su no conformidad, asi como la imposibilidad de
adquirir dichos equipos antes de que el fabricante, o su representante
establecido en la Comunidad, los hayan hecho conformes. En las de-
mostraciones deberan tomarse, de conformidad con los requisitos que
establezcan las autoridades competentes de los Estados miembros inte-
resados, las medidas de seguridad adecuadas para garantizar la protec-
cién de las personas.

Articulo 3

Requisitos técnicos

1. Los equipos a presion enumerados en los puntos 1.1, 1.2, 1.3 y
1.4 deberan cumplir los requisitos esenciales que figuran en el Anexo I:

1.1. Los recipientes, excepto los contemplados en el punto 1.2, pre-
vistos para:

a) gases, gases licuados, gases disueltos a presion, vapores y
liquidos cuya presion de vapor a la temperatura maxima ad-
misible sea superior en mas de 0,5 bar a la presion atmosférica
normal (1 013 mbar), dentro de los limites siguientes:

— para los fluidos del grupo 1, los que tengan un volumen
superior a 1 1y cuyo producto PS-V sea superior a 25
barl, o los que tengan una presion PS superior a 200 bar
(cuadro 1 del Anexo II),

— para los fluidos del grupo 2, los que tengan un volumen
superior a 1 1y cuyo producto PS-V sea superior a 50
bar'l, los que tengan una presion PS superior a 1 000 bar,
asi como todos los extintores portatiles y botellas destina-
das a aparatos respiratorios (cuadro 2 del Anexo II);

b) liquidos cuya presion de vapor a la temperatura maxima ad-
misible sea inferior o igual a 0,5 bar por encima de la presion
atmosférica normal (1013 mbar), dentro de los limites si-
guientes:

— para los fluidos del grupo 1, los que tengan un volumen
superior a 1 1y cuyo producto PS'V sea superior a 200
bar’l, asi como los que tengan una presion PS superior a
500 bar (cuadro 3 del Anexo II),

— para los fluidos del grupo 2, los que tengan una presion
PS superior a 10 bar y el producto PS-V superior a 10 000
bar'l, asi como los que tengan una presion PS superior a
1 000 bar (cuadro 4 del Anexo II).
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1.2.  Equipos a presién sometidos a la accion de una llama o a una
aportacion de calor que represente un peligro de recalentamiento,
previstos para la obtencién de vapor o de agua sobrecalentada a
temperaturas superiores a 110 °C, con un volumen superior a 2 1,
asi como todas las ollas a presion (cuadro 5 del Anexo II).

1.3.  Tuberias para:

a) gases, gases licuados, gases disueltos a presion, vapores y
liquidos cuya presion de vapor a la temperatura maxima ad-
misible sea superior en mas de 0,5 bar a la presion atmosférica
normal (1 013 mbar), dentro de los limites siguientes:

— para los fluidos del grupo 1, si la DN es superior a 25
(cuadro 6 del Anexo II),

— para los fluidos del grupo 2, si la DN es superior a 32 y el
producto PS'DN superior a 1 000 bar (cuadro 7 del Anexo
1D,

b) liquidos cuya presion de vapor a la temperatura maxima ad-
misible sea inferior o igual a 0,5 bar por encima de la presion
atmosférica normal (1 013 mbar), dentro de los limites si-
guientes:

— para los fluidos del grupo 1, si la DN es superior a 25 y el
producto PS-DN superior a 2 000 bar (cuadro 8 del Anexo
10);

— para los fluidos del grupo 2, si la PS es superior a 10 bar,
la DN superior a 200 y el producto PS'DN superior a
5000 bar (cuadro 9 del Anexo II).

1.4.  Accesorios de seguridad y accesorios a presion destinados a los
equipos citados en los puntos 1.1, 1.2 y 1.3, inclusive cuando
tales equipos estén incorporados a un conjunto.

2. Los conjuntos definidos en el punto 2.1.5 del articulo 1 y enume-
rados en los puntos 2.1, 2.2 y 2.3 del presente apartado que comprendan
como minimo un equipo a presion citado en el apartado 1 del presente
articulo deberan cumplir los requisitos esenciales recogidos en el Anexo
L

2.1.  Conjuntos disenados para la obtencion de vapor y de agua so-
brecalentada a temperaturas superiores a 110 °C que consten al
menos de un equipo a presion sometido a la accion de la llama o
a otra aportacion de calor que represente un peligro de recalen-
tamiento.
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2.2.  Conjuntos distintos de los contemplados en el punto 2.1, cuando
el fabricante los destine a su comercializacion y puesta en servi-
cio como conjuntos.

2.3.  No obstante lo dispuesto en la frase de introduccion del apartado
2, los conjuntos previstos para la produccion de agua caliente con
una temperatura igual o inferior a 110 °C, alimentados manual-
mente con combustible sdlido, con un producto PS-V superior a
50 barl, deberan cumplir los requisitos esenciales contemplados
en los puntos 2.10, 2.11, 3.4 y letras a) y d) del punto 5 del
Anexo I.

3. Los equipos a presion y/o los conjuntos cuyas caracteristicas sean
inferiores o iguales a los limites contemplados respectivamente en los
puntos 1.1, 1.2 y 1.3 y en el apartado 2 deberan estar disefiados y
fabricados de conformidad con las buenas practicas de la técnica al
uso en un Estado miembro a fin de garantizar la seguridad en su
utilizacion. Se adjuntaran a los equipos a presion y/o a los conjuntos
unas instrucciones de utilizacion suficientes y llevaran las oportunas
marcas que permitan identificar al fabricante o a su representante esta-
blecido en la Comunidad. Dichos equipos a presion y/o conjuntos no
deberan llevar el marcado «CE» tal como se define en el articulo 15.

Articulo 4

Libre circulacion

1.1. Los Estados miembros no prohibiran, restringirdn ni obstaculiza-
ran, a causa de los riesgos debidos a la presion, la comercializa-
cioén ni la puesta en servicio, en las condiciones fijadas por el
fabricante, de los equipos a presion o de los conjuntos contem-
plados en el articulo 1 que cumplan lo dispuesto en la presente
Directiva y que lleven el marcado «CE», que indica que han sido
sometidos a una evaluacion de la conformidad con arreglo al
articulo 10.

1.2. Los Estados miembros no prohibiran, restringiran ni obstaculiza-
ran, a causa de los riesgos debidos a la presion, la comercializa-
cion ni la puesta en servicio de equipos a presion o conjuntos que
cumplan lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 3.

2. En la medida en que resulte necesario para el uso seguro y co-
rrecto de los equipos a presion y de los conjuntos, los Estados miem-
bros podran exigir que la informacion recogida en los puntos 3.3 y 3.4
del Anexo I se facilite en la(s) lengua(s) oficial(es) de la Comunidad,
que podra determinar de conformidad con el Tratado el Estado miembro
en el que dicho equipo se ponga a disposicion del usuario final.

Articulo 5

Presuncion de conformidad

1.  Los Estados miembros presumirdn que los equipos a presion y los
conjuntos provistos del marcado «CE» establecido en el articulo 15 y de
la declaracion de conformidad «CE» establecida en el Anexo VII cum-
plen todas las disposiciones de la presente Directiva, incluida la evalua-
cion de la conformidad prevista en el articulo 10.
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2. Se presumira que los equipos a presion y los conjuntos conformes
a las normas nacionales que incorporan al Derecho nacional las normas
armonizadas cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas cumplen los requisitos esenciales esta-
blecidos en el articulo 3. Los Estados miembros publicaran las referen-
cias de dichas normas nacionales.

3. Los Estados miembros velaran por que se tomen las medidas
adecuadas para permitir a los interlocutores sociales influir, a nivel
nacional, en el proceso de elaboracion y seguimiento de las normas
armonizadas.

Articulo 7

Comité «equipos a presion»

1. La Comision podra tomar toda medida que resulte adecuada para
la aplicacion de las siguientes disposiciones:

Cuando un Estado miembro considere que, por motivos muy graves de
seguridad:

— un equipo a presiéon o una familia de equipos a presion de los
contemplados en el apartado 3 del articulo 3 debe someterse a lo
dispuesto en el apartado 1 del articulo 3,

0 que

— un conjunto o una familia de conjuntos de los contemplados en el
apartado 3 del articulo 3 debe someterse a lo dispuesto en el apar-
tado 2 del articulo 3,

0 que

— un equipo a presion o una familia de equipos a presion debe clasi-
ficarse, no obstante lo dispuesto en el Anexo II, en otra categoria,

presentard una solicitud debidamente justificada ante la Comisién para
que ésta tome las medidas oportunas. Dichas medidas se tomaran con
arreglo al procedimiento definido en el apartado 3 del presente articulo.

2. La Comision estara asistida por un Comité permanente, denomi-
nado en lo sucesivo «Comité.

El Comité aprobard su reglamento interno.

3.  En los casos en que se haga referencia al presente articulo, seran
de aplicacion los apartados 3 y 7 de la Decision 1999/468/CE (1), ob-
servando lo dispuesto en su articulo 8.

4. Ademas, el Comité podra examinar toda cuestion que se plantee
por el desarrollo y la aplicacion practica de la presente Directiva, y que
suscite su presidente, por iniciativa propia o a peticion de un Estado
miembro.

(") Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se

establecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecu-
cion atribuidas a la Comision (DO L 184 de 17.7.1999, p. 23).
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Articulo 8

Clausula de salvaguardia

1. Si un Estado miembro comprueba que equipos a presiéon o con-
juntos contemplados en el articulo 1 que lleven el marcado «CE» y que
se utilicen de acuerdo con su fin previsto pueden poner en peligro la
seguridad de las personas y, en su caso, de los animales domésticos o
de los bienes, adoptara todas las medidas necesarias para retirar del
mercado tales equipos, prohibir su comercializacion, su puesta en ser-
vicio o restringir su libre circulacion.

El Estado miembro informara inmediatamente a la Comision de dichas
medidas ¢ indicara las razones de su decision, en particular si la no
conformidad se deriva:

a) del incumplimiento de los requisitos esenciales contemplados en el
articulo 3;

b) de una mala aplicacion de las normas contempladas en el apartado 2
del articulo 5;

¢) de lagunas de las propias normas contempladas en el apartado 2 del
articulo 5;

d) de lagunas en la aprobacion europea de materiales para equipos a
presion contemplada en el articulo 11.

2. La Comision consultara con las partes interesadas con la mayor
brevedad. Si la Comisién comprueba, tras dicha consulta, que la medida
resulta justificada, informara de ello inmediatamente al Estado miembro
que haya tomado la iniciativa, asi como a los demas Estados miembros.

Si la Comision comprueba, tras esta consulta, que la medida resulta
injustificada, informara de ello inmediatamente al Estado miembro
que haya tomado la iniciativa, asi como al fabricante, o a su represen-
tante establecido en la Comunidad. Si la decision contemplada en el
apartado 1 es resultado de una laguna de las normas o de una laguna en
la aprobacion europea de materiales, recurrira inmediatamente al Comité
contemplado en el articulo 6 si el Estado miembro que haya adoptado la
decision pretende mantenerla e iniciara el procedimiento contemplado
en el parrafo primero del articulo 6.

3. Cuando un equipo a presion o un conjunto no conforme lleve el
marcado «CE», el Estado miembro competente tomard las medidas
necesarias contra quien haya fijado el marcado «CE» e informara de
ello a la Comision y a los demas Estados miembros.

4. La Comision se asegurara de que los Estados miembros estén al
corriente del curso y de los resultados de dicho procedimiento.

Articulo 9
Clasificacion de los equipos a presion
1.  Los equipos a presion contemplados en el apartado 1 del articulo 3

se clasificaran por categorias, conforme al Anexo II, en funciéon del
grado creciente de peligrosidad.

A efectos de dicha clasificacion, los fluidos se dividiran en dos grupos
conforme a los puntos 2.1 y 2.2.
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2.1. En el grupo 1 se incluyen los fluidos peligrosos. Por fluido peli-
groso se entiende una sustancia o un preparado conforme a las
definiciones del apartado 2 del articulo 2 de la Directiva
67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las
sustancias peligrosas (1).

En el grupo 1 se incluyen los fluidos definidos como:
— explosivos,
— extremadamente inflamables,

— facilmente inflamables,

— inflamables (cuando la temperatura maxima admisible se sitiia
a una temperatura superior al punto de inflamacion),

— muy toxicos,
— toxicos,
— comburentes.

2.2. En el grupo 2 se incluyen todos los demas fluidos no contempla-
dos en el punto 2.1.

3. Cuando un recipiente est¢ formado por varias camaras, el reci-
piente se clasificard en la categoria mas alta de cada cdmara individual.
Cuando una camara contenga varios fluidos, la clasificacion se realizara
en funcion del fluido que requiere la categoria de mayor riesgo.

Articulo 10

Evaluacion de la conformidad

1.1. Antes de comercializar un equipo a presion su fabricante debera
someterlo a uno de los procedimientos de evaluacion de la con-
formidad descritos en el Anexo III y en las condiciones estableci-
das en el presente articulo.

1.2. Los procedimientos de evaluacién de la conformidad que deberan
aplicarse para fijar el marcado «CE» en un equipo a presion se
determinaran por la categoria, establecida con arreglo al articulo 9,
en que esté clasificado el equipo.

1.3. Los procedimientos de evaluacion de la conformidad que deberan
aplicarse en las distintas categorias son los siguientes:

— categoria |
Modulo A
— categoria II
Modulo Al
Modulo D1

Moédulo E1

(") DO n® L 196 de 16. 8. 1967, p. 1. Directiva cuya Gltima modificacioén la

constituye la Directiva 94/69/CE de la Comision. (DO n°® L 381 de 31. 12.
1994, p. 1).
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— categoria III
Modulo Bl + D
Modulo Bl + F
Modulo B + E
Moddulo B + Cl1
Modulo H

— categoria IV
Moddulo B + D
Modulo B + F
Modulo G
Moédulo H1

1.4. Los equipos a presion deberan ser sometidos a uno de los proce-
dimientos de evaluacidén de la conformidad, a eleccion del fabri-
cante, que corresponda a la categoria a la que pertenezca dicho
equipo. El fabricante podra también aplicar, si asi lo desea, uno de
los procedimientos previstos para la categoria superior, siempre
que ésta exista.

1.5. En el marco del procedimiento del aseguramiento de la calidad de
los equipos clasificados en las categorias III y IV, contemplados en
la letra a) del punto 1.1, en el primer guion de la letra b) del punto
1.1 y en el punto 1.2 del articulo 3, el organismo notificado, al
efectuar visitas sin previo aviso, tomara una muestra del equipo en
el local de fabricacion o de almacenamiento con objeto de realizar,
o de que se realice, la verificacion final contemplada en el punto
3.2.2 del Anexo I. A tal fin, el fabricante informara al organismo
notificado del plan previsto de produccion. El organismo notificado
efectuara, como minimo, dos visitas durante el primer afio de
fabricacion. El organismo notificado fijard la frecuencia de las
visitas posteriores con arreglo a los criterios establecidos en el
punto 4.4 de los correspondientes modulos.

1.6. En el caso de la fabricacion de un solo ejemplar de recipientes y
equipos clasificados en la categoria III, contemplados en el punto
1.2 del articulo 3 con arreglo al procedimiento del modulo H, el
organismo notificado realizard o hard que se realice la verificacion
final, contemplada en el punto 3.2.2 del Anexo I, de cada unidad.
A tal fin, el fabricante comunicara el plan previsto de produccion
al organismo notificado.

2. Los conjuntos a los que se refiere el apartado 2 del articulo 3 se
someteran a un procedimiento general de evaluacion de la conformidad
que incluira:

a) la evaluacion de cada uno de los equipos a presion que formen parte
del conjunto y que estén contemplados en el apartado 1 del articulo 3,
cuando no se hayan sometido anteriormente a un procedimiento de la
conformidad y a un marcado «CE» por separado; el procedimiento
de evaluacion se determinara por la categoria de cada uno de los
equipos;
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b) la evaluacion de la integracion de los distintos elementos del con-
junto de conformidad con los puntos 2.3, 2.8 y 2.9 del Anexo I, que
se determinara por la categoria mas alta de los equipos de que se
trate, no teniéndose en cuenta al respecto los equipos de seguridad,

¢) la evaluacion de la proteccion del conjunto contra el rebasamiento de
los limites admisibles de servicio de conformidad con los puntos
2.10 y 3.2.3 del Anexo I, que debera realizarse en funcion de la
categoria mas alta de los equipos que deban protegerse.

3. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, las autoridades
competentes podran permitir, cuando esté justificado, la comercializa-
cion y puesta en servicio en el territorio del Estado miembro de que se
trate de los equipos a presion y conjuntos individuales contemplados en
el apartado 2 del articulo 1, para los que no se hayan aplicado los
procedimientos establecidos en los apartados 1 y 2 del presente articulo
y cuya utilizacion tenga interés para la experimentacion.

4. Los documentos y la correspondencia relativos a la evaluacion de
la conformidad se redactaran en la lengua o lenguas oficiales de la
Comunidad que podra determinar, de conformidad con el Tratado, el
Estado miembro en el que esté establecido el organismo competente
para aplicar los procedimientos, o en una lengua aceptada por dicho
organismo.

Articulo 11

Aprobacion europea de materiales

1. A peticion de uno o varios fabricantes de materiales o de equipos,
uno de los organismos notificados contemplados en el articulo 12, de-
signados especificamente para esa funcion, expedird la aprobacion eu-
ropea de materiales, tal como se define en el punto 2.9 del articulo 1. El
organismo notificado definirda y efectuara, o hard que se efectuen, los
examenes y pruebas adecuados para certificar la conformidad de los
tipos de material con los correspondientes requisitos de la presente
Directiva. En el caso de materiales reconocidos de utilizaciéon segura
antes del 29 de noviembre de 1999, el organismo notificado tendra en
cuenta los datos existentes para certificar dicha conformidad.

2. Antes de expedir la aprobacion europea de materiales, el orga-
nismo notificado informara a los Estados miembros y a la Comision,
comunicandoles los elementos pertinentes. Dentro de un plazo de tres
meses, cualquier Estado miembro o la Comision podran recurrir al
Comité permanente creado por el articulo 5 de la Directiva 83/189/CEE,
exponiendo sus razones. En este ultimo caso, el Comité emitird un
dictamen urgente.

El organismo notificado expedira la aprobacion europea de materiales
teniendo en cuanta, en su caso, el dictamen de dicho Comité y las
observaciones presentadas.

3. Se transmitird a los Estados miembros, a los organismos notifica-
dos y a la Comision una copia de la aprobacion europea de materiales
para equipos a presion. La Comision publicard y mantendra actualizada
una lista de las aprobaciones europeas de materiales en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas.
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4.  Cuando los materiales que se utilicen en la fabricacion de equipos
a presion sean conformes a las aprobaciones europeas de materiales y
sus referencias hayan sido publicadas en el Diario Oficial de las Co-
munidades Europeas, se presumiran conformes a los requisitos esencia-
les que les sean aplicables con arreglo al Anexo I.

5. El organismo notificado que haya expedido la aprobacién europea
de materiales para equipos a presion retirard dicha aprobacién cuando
compruebe que no deberia haberse expedido o cuando el tipo de mate-
rial est¢ amparado por una norma armonizada. Informard inmediata-
mente a los demas Estados miembros, a los organismos notificados y
a la Comision de cualquier retirada de aprobacion.

Articulo 12

Organismos notificados

1. Los Estados miembros notificardn a la Comisiéon y a los demas
Estados miembros los organismos que hayan designado para efectuar
los procedimientos contemplados en los articulos 10 y 11, asi como las
tareas especificas para las que dichos organismos hayan sido designados
y los nimeros de identificacion que la Comision les haya asignado
previamente.

La Comision publicard en el Diario Oficial de las Comunidades Euro-
peas una lista de los organismos notificados con sus niimeros de iden-
tificacion, asi como las tareas para las cuales hayan sido notificados, y
se encargara de la actualizacion de dicha lista.

2. Los Estados miembros aplicardn los criterios previstos en el
Anexo IV para la designacion de los organismos. Se presumird que
los organismos que cumplan los criterios fijados por las normas armo-
nizadas pertinentes cumplen los correspondientes criterios contemplados
en el Anexo IV.

3.  Un Estado miembro que haya notificado un organismo debera
retirar su notificacion si comprueba que dicho organismo ya no satisface
los criterios contemplados en el apartado 2.

Informara inmediatamente a los demas Estados miembros y a la Comi-
sion de todas las retiradas de notificacion.

Articulo 13

Entidades independientes reconocidas

1. Los Estados miembros comunicaran a la Comisién y a los demas
Estados miembros las entidades independientes que hayan reconocido
para cumplir las tareas previstas en los puntos 3.1.2 y 3.1.3, del
Anexo [.

La Comision publicard en el Diario Oficial de las Comunidades Euro-
peas una lista de las entidades reconocidas con las tareas para las cuales
hayan sido reconocidas y se encargard de la actualizacion de dicha lista.

2. Los Estados miembros aplicardn los criterios previstos en el
Anexo IV para el reconocimiento de las entidades. Se presumirda que
las entidades que cumplan los criterios fijados por las normas armoni-
zadas pertinentes cumplen los criterios correspondientes contemplados
en el Anexo IV.
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3. Un Estado miembro que haya reconocido una entidad debera re-
tirar el reconocimiento si comprueba que dicha entidad ya no satisface
los criterios contemplados en el apartado 2.

Informara inmediatamente a los demés Estados miembros y a la Comi-
sion de todas las retiradas de reconocimiento.

Articulo 14

Organismos de inspeccién de los usuarios

1.  No obstante las disposiciones relativas a las tareas efectuadas por
los organismos notificados, los Estados miembros podran autorizar en
su territorio la comercializacion y puesta en servicio por parte de los
usuarios de equipos a presion o conjuntos contemplados en el articulo 1
cuya conformidad con los requisitos esenciales haya sido evaluada por
un organismo de inspeccion de los usuarios designado de conformidad
con los criterios contemplados en el apartado 8.

2. Cuando un Estado miembro haya designado un organismo de ins-
peccion de los usuarios de conformidad con los criterios enunciados en
el presente articulo, no podra prohibir, restringir ni obstaculizar en las
condiciones previstas en el presente articulo, a causa de los riesgos
debidos a la presion, la comercializacion ni la puesta en servicio de
equipos a presion o conjuntos cuya conformidad haya sido evaluada por
un organismo de inspeccion de los usuarios, designado por otro Estado
miembro de conformidad con los criterios enunciados en el presente
articulo.

3. Los equipos a presion y conjuntos, cuya conformidad haya sido
evaluada por un organismo de inspeccion de los usuarios, no podran
llevar el marcado «CE».

4.  Los equipos a presion o conjuntos solo podran ser utilizados en
los establecimientos explotados por el grupo del que forme parte el
organismo de inspeccion. El grupo aplicara una politica de seguridad
comun en lo que se refiere a las especificaciones técnicas relativas al
disefio, la fabricacion, el control, el mantenimiento y la utilizacion de
los equipos a presion y los conjuntos.

5. Los organismos de inspeccion de los usuarios trabajaran exclusi-
vamente para el grupo del que formen parte.

6. Los procedimientos aplicables en caso de evaluacion de la con-
formidad por parte de los organismos de inspeccién de los usuarios son
los modulos Al, Cl, F y G, descritos en el Anexo II.

7.  Los Estados miembros comunicaran a los demas Estados miem-
bros y a la Comision los organismos de inspeccion de los usuarios que
hayan autorizado, las tareas para las cuales se los haya designado y, con
respecto a cada uno de ellos, la lista de los establecimientos que cum-
plen lo dispuesto en el apartado 4.

8. Para la designacion de los organismos de inspeccion de los usua-
rios, los Estados miembros aplicaran los criterios enunciados en el
Anexo V y se aseguraran de que el grupo al que pertenece el organismo
de inspeccion aplica los criterios mencionados en la segunda frase del
apartado 4.

9.  Un Estado miembro que haya autorizado un organismo de ins-
peccion de los usuarios y que compruebe que este organismo ha dejado
de satisfacer los criterios contemplados en el apartado 8, retirara la
autorizacion. Informard de ello a los demds Estados miembros y a la
Comision.
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10.  Los efectos del presente articulo se someteran a la supervision de
la Comision y seran objeto de una evaluacion una vez transcurridos tres
afios a partir de la fecha indicada en el apartado 3 del articulo 20. A tal
fin, los Estados miembros transmitiran a la Comision toda informacion
util sobre la aplicacion del presente articulo. Se adjuntara a dicha eva-
luacion, en su caso, toda propuesta de modificacion de la presente
Directiva.

Articulo 15
Marcado «CE»

1.  El marcado «CE» estara constituido por las iniciales «CE», cuyo
logotipo figura en el Anexo VI.

El marcado «CE» ird acompaiado del nimero de identificacién, con-
templado en el apartado 1 del articulo 12, del organismo notificado que
interviene en la fase de control de la produccion.

2. El marcado «CE» deberd fijarse de forma visible, claramente legi-
ble e indeleble:

— en cada equipo a presion contemplado en el apartado 1 del articulo 3
0

— en cada conjunto mencionado en el apartado 2 del articulo 3,

completo o en un estado que permita la verificacion final, tal como se
describe en el punto 3.2 del Anexo I.

3. No serd necesario fijar el marcado «CE» en cada uno de los
equipos de presion individuales que compongan un conjunto de los
citados en el apartado 2 del articulo 3. Conservaran dicho marcado
los equipos a presion individuales que ya lleven el marcado «CE» al
ser incorporados al conjunto.

4.  Cuando el equipo a presién o el conjunto estén sujetos a otras
Directivas, relativas a otros aspectos, que dispongan la fijacion del
marcado «CE», éste indicara la presuncion de conformidad del equipo
a presion o del conjunto con las disposiciones de esas otras Directivas.

No obstante, en el caso de que una o varias de esas Directivas permitan
al fabricante durante un periodo transitorio la eleccion del régimen que
deba aplicarse, el marcado «CE» so6lo indicara la conformidad con las
disposiciones de las Directivas aplicadas por el fabricante. En ese caso,
las referencias a dichas Directivas, tal como se hayan publicado en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas, deberan constar en los
documentos, prospectos o instrucciones requeridos por esas Directivas
que acompafian al equipo a presion y al conjunto.

5. Queda prohibido fijar en los equipos a presion y en los conjuntos
marcados que puedan inducir a terceros a error sobre el significado o el
logotipo del marcado «CE». Podra fijarse en los equipos a presiéon o en
los conjuntos cualquier otro marcado, siempre que no reduzca la visi-
bilidad ni la legibilidad del marcado «CEy.



199700023 — ES — 01.01.2013 — 002.001 — 23

Articulo 16

Colocacion indebida del marcado «CE»

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8,

a) cuando un Estado miembro compruebe que se ha colocado indebi-
damente el marcado «CEy, el fabricante, o su representante estable-
cido en la Comunidad, tendra la obligacion de hacer que el producto
se ajuste a las disposiciones sobre el marcado «CE» y de poner fin a
tal infraccion en las condiciones establecidas por dicho Estado
miembro;

b) si la no conformidad persiste, el Estado miembro debera tomar todas
las medidas necesarias para restringir o prohibir la comercializacion
del producto considerado o garantizar su retirada del mercado de
acuerdo con los procedimientos previstos en el articulo 8.

Articulo 17

Los Estados miembros tomaran las medidas adecuadas para fomentar
que las autoridades responsables de la aplicacion de la presente Direc-
tiva cooperen entre si y que cada una de ellas facilite a las demas y a la
Comision informacion para coadyuvar al cumplimiento de la presente
Directiva.

Articulo 18

Decision de denegacion o de restriccion

Cualquier decision que se adopte en aplicacion de la presente Directiva
y que tenga por consecuencia restringir la comercializacion y la puesta
en servicio o imponga la retirada del mercado de un equipo a presion o
de un conjunto debera motivarse de forma precisa. La decision serad
notificada cuanto antes al interesado, indicandole las vias de recurso
que le ofrezca la legislacion vigente en el Estado miembro de que se
trate y los plazos para la presentacion de los recursos.

Articulo 19

Derogacion

Las disposiciones del articulo 22 de la Directiva 76/767/CEE dejaran de
aplicarse a partir del 29 de noviembre de 1999 en lo que se refiere a los
equipos a presion y a los conjuntos incluidos en el ambito de aplicacion
de la presente Directiva.

Articulo 20

Transposicion y disposiciones transitorias

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran antes del 29 de
mayo de 1999 las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva.
Informaran de ello inmediatamente a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten las disposiciones contempladas
en el primer parrafo, éstas contendran una referencia a la presente
Directiva, o estardn acompafiadas por dicha referencia con motivo de
su publicacion oficial. Las modalidades de dicha referencia seran esta-
blecidas por los Estados miembros.

Los Estados miembros aplicaran dichas disposiciones a partir del 29 de
noviembre de 1999.
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2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el Texto de las
disposiciones de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por
la presente Directiva.

3. Los Estados miembros deberan autorizar hasta el 29 de mayo de
2002 la comercializacion de los equipos a presion y de los conjuntos
que cumplan la normativa vigente en su territorio en la fecha en que
comience a aplicarse la presente Directiva, asi como la puesta en ser-
vicio de dichos equipos a presion y conjuntos una vez superada dicha
fecha.

Articulo 21

Destinatarios de la Directiva

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.
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1.1.

1.2.

1.3.

2.2.
2.2.1.

ANEXO 1

REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD

OBSERVACIONES PRELIMINARES

Las obligaciones establecidas en los requisitos esenciales enunciados en
el presente Anexo con respecto a los equipos a presion son aplicables
asimismo a los conjuntos cuando exista un riesgo correspondiente.

Los requisitos esenciales establecidos en la Directiva son preceptivos.
Las obligaciones establecidas en dichos requisitos esenciales solo se
aplicaran cuando el equipo a presion de que se trate conlleve el corres-
pondiente riesgo al utilizarse en las condiciones razonablemente previsi-
bles por parte del fabricante.

El fabricante tendra la obligacion de analizar los riesgos a fin de definir
aquéllos que se apliquen a sus equipos a causa de la presion y, subsi-
guientemente, debera disefiarlos y fabricarlos teniendo en cuenta su ana-
lisis.

Los requisitos basicos se interpretaran y aplicaran de manera que se
tenga en cuenta el nivel de la técnica y la practica en el momento del
diseflo y la fabricacion, asi como las consideraciones técnicas y econo-
micas que sean compatibles con un alto grado de proteccion de la salud
y de la seguridad.

GENERALIDADES

Los equipos a presion seran disefiados, fabricados, controlados y, cuando
proceda, montados e instalados de manera que se garantice la seguridad
de los mismos si se ponen en servicio de conformidad con las instruc-
ciones del fabricante o en condiciones razonablemente previsibles.

Para optar por las soluciones mas adecuadas el fabricante aplicara los
principios que se establecen a continuacion y en el mismo orden:

— eliminar o reducir los riesgos tanto como sea razonablemente posible,

— aplicar las medidas de proteccion adecuadas contra los riesgos que no
puedan eliminarse,

— informar, en su caso, a los usuarios sobre los riesgos residuales e
indicar si es necesario adoptar medidas especiales adecuadas para
atenuar los riesgos en el momento de la instalacion o del uso.

En caso de que se conozca o se pueda prever la posibilidad de un uso
indebido, se disefiara el equipo a presion para impedir los riesgos deri-
vados de dicho uso o, si esto no fuera posible, se debera indicar de
manera apropiada que el quipo a presion no se debe utilizar de ese modo.

DISENO
Generalidades

Los equipos a presion deberan disefiarse correctamente teniendo en
cuenta todos los factores pertinentes para garantizar la seguridad del
equipo durante toda su vida prevista.

El disefo incluira coeficientes adecuados de seguridad que se basaran en
métodos generales que se considere que utilizan margenes de seguridad
pertinentes para prevenir de manera coherente todo tipo de fallos.

Disefio para una resistencia adecuada

Los equipos a presion deberan disefiarse para resistir las cargas corres-
pondientes al uso previsto, asi como para otras condiciones de funcio-
namiento razonablemente previsibles. En particular, se tendran en cuenta
los factores siguientes:

— la presién exterios y la presion interior,
— la temperatura ambiente y la temperatura de servicio,

— la presion estatica y la masa de la sustancia contenida en condiciones
de funcionamiento y de prueba,
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2.23.

— las cargas debidas al trafico, al viento y a los terremotos,

— las fuerzas y los momentos de reaccion derivados de los soportes, los
dispositivos de montaje, las tuberias, etc.,

— la corrosion y la erosion, la fatiga, etc.,
— la descomposicion de los fluidos inestables.

Las distintas cargas que puedan concurrir al mismo tiempo deberan ser
consideradas teniendo en cuenta la probabilidad de su suceso simultaneo.

El diseflo para una resistencia adecuada debera basarse en:

— como regla general, un método de calculo, como se especifica en el
punto 2.2.3 completado, si fuera necesario, con un método experi-
mental de disefio como se especifica en el punto 2.2.4,

0 ¢en

— un método experimental de disefio sin célculo, como se especifica en
el punto 2.2.4, en el caso de que el producto de la presion maxima
admisible PS por el volumen V sea inferior a 6 000 barl, o que el
producto PS'DN sea inferior a 3 000 bar.

Meétodo de cadlculo
a) Contencion de la presion y otras cargas

Las tensiones admisibles en los equipos a presion deberan limitarse
en funcion de los fallos razonablemente previsibles en condiciones de
funcionamiento. A tal fin, se aplicaran factores de seguridad que
permitan eliminar por completo cualquier duda derivada de la fabri-
cacion, las condiciones reales de utilizacion, las tensiones, los mode-
los de célculo o las propiedades y comportamiento del material.

Estos métodos de calculo deberan proporcionar margenes de seguri-
dad suficientes con arreglo, cuando ello resulte oportuno, a lo dis-
puesto en el apartado 7.

Lo dispuesto anteriormente podra cumplirse aplicando, de forma adi-
cional 0 en combinaciones si fuera necesario, el método mas ade-
cuado de los enumerados a continuacion:

— disefio por formulas,
— disefio por analisis,
— disefio por mecanica de la rotura.

b) Resistencia

Se utilizaran los calculos de disefio adecuados para determinar la
resistencia del equipo a presion de que se trate.

En particular:

— las presiones de calculo no seran inferiores a las presiones maxi-
mas admisibles y tendran en cuenta la presion de elevacion total
y la presion del fluido evacuado, asi como la descomposicion de
los fluidos inestables. En caso de que un recipiente esté dividido
en camaras cerradas de contencion de presion, el espesor de la
pared divisoria se calculara basandose en la maxima presiéon po-
sible de cAmara en relacion con la minima presion posible en la
camara adyacente;

— la temperaturas de céalculo deberan permitir margenes de seguri-
dad adecuados;

— el disefio debera tener debidamente en cuenta todas las combina-
ciones posibles de temperatura y presién que puedan producirse
en condiciones de funcionamiento del equipo razonablemente
previsibles;

— las tensiones maximas y las concentraciones de valores maximos
de tension deberan mantenerse dentro de limites seguros;
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2.2.4.

— para el calculo de la contencién de la presién deberan utilizarse
los valores adecuados de las propiedades del material, basados en
datos demostrados, y teniendo en cuenta las disposiciones esta-
blecidas en el apartado 4 y los factores de seguridad adecuados.
Las caracteristicas de los materiales que deberan considerarse
incluirdn, cuando proceda:

— el limite elastico, un 0,2 % o un 1,0 % de la tensién de
prueba, segiin los casos, a la temperatura de célculo,

— la resistencia a la traccion,

— la resistencia en funcioén del tiempo, es decir, la resistencia a
la fluencia,

— los datos sobre la fatiga,
— el médulo de Young (moddulo de elasticidad),
— la cantidad adecuada de deformacion plastica,
— la resistencia al choque,
— la resistencia a la rotura;

— deberan aplicarse a las caracteristicas de los materiales coeficien-
tes de resistencia de las juntas adecuados en funcion, por ejem-
plo, del caracter de las pruebas no destructivas, de las propieda-
des de las uniones de materiales y de las condiciones de funcio-
namiento previstas;

— el diseno debera tener debidamente en cuenta todos los procesos
de degradacion razonablemente previsibles (en particular la co-
rrosion, la fluencia y la fatiga) correspondientes al uso a que esté
destinado el equipo. Las instrucciones a que se refiere el punto
3.4 deberan llamar la atencion sobre las caracteristicas del diseflo
que sean determinantes para la vida del equipo, como:

— para la fluencia: el nimero teérico de horas de funciona-
miento a temperaturas determinadas,

— para la fatiga: el nimero tedrico de ciclos a niveles de tension
determinados,

— para la corrosion: la tolerancia de corrosion tedrica.

c) Establidad

En caso de que el espesor calculado no permita una estabilidad
estructural suficiente, se tomaran las medidas necesarias para corre-
girla, teniendo en cuenta los riesgos del transporte y del manejo.

Meétodo experimental de diserio

El disefio del equipo podra validarse total o parcialmente mediante un
programa de pruebas que se realizaran con una muestra representativa del
equipo o de la categoria del equipo.

El programa de pruebas debera definirse claramente antes de las pruebas
y debera aceptarlo el organismo notificado, si existe, responsable del
modulo de evaluacion de la conformidad del disefio.

El programa debera definir las condiciones de prueba y los criterios de
aceptacion o denegacion. Los valores exactos de las medidas esenciales y
de las caracteristicas de los materiales constitutivos de los equipos so-
metidos a prueba deberan determinarse antes de la prueba.

En su caso, durante las pruebas, las zonas criticas del equipo a presion
deberan poder observarse con instrumentos adecuados que puedan medir
las deformaciones y las tensiones con suficiente precision.
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2.3.

2.4.

El programa de pruebas debera incluir:

a) una prueba de resistencia a la presion para verificar si, a una presion
que garantice un margen de seguridad definido respecto a la presion
maxima admisible, el equipo no presenta fugas significativas ni de-
formacion superior a un limite determinado.

La presion de prueba debera determinarse teniendo en cuenta las
diferencias entre los valores de las caracteristicas geométricas y de
los materiales medidas en las condiciones de prueba y los valores
admitidos para el diseflo; también debera tener en cuenta la diferencia
entre las temperaturas de prueba y de disefio;

b) cuando exista riesgo de fluencia o de fatiga, pruebas adecuadas de-
terminadas en funcion de las condiciones de servicio previstas para el
equipo, por ejemplo: duracion de servicio a temperaturas especifica-
das, nimero de ciclos a niveles determinados de tension, etc.;

c) cuando sea necesario, pruebas complementarias sobre otros factores
externos especificos citados en el punto 2.2.1, como corrosion, ac-
ciones exteriores, etc.

Disposiciones para garantizar el uso y el funcionamiento en condi-
ciones de seguridad

El modo de funcionamiento de los equipos a presion estara disefiado para
que su manejo no entrafe ningin riesgo razonablemente previsible. De-
bera concederse especial atencion, en su caso:

— a las aperturas y a los cierres,
— a las descargas peligrosas de las valvulas de seguridad,

— a los dispositivos que impiden el acceso fisico mientras haya presion
0 vacio,

— a la temperatura de la superficie, teniendo en cuenta el uso previsto,
— a la descomposicion de los fluidos inestables.

En particular, los equipos a presion dotados con una puerta de visita
deberan estar provistos de un dispositivo automatico o manual que per-
mita al usuario asegurarse facilmente de que la apertura no representa
peligro alguno. Ademas, cuando dicha apertura pueda accionarse rapida-
mente, elequipo a presion debera ir equipado con un dispositivo que
impida la apertura cuando la presién o la temperatura del fluido repre-
senten un peligro.

Medios de inspeccion

a) Los equipos a presion deberan disefiarse de manera que puedan re-
alizarse todas las inspecciones necesarias para su seguridad.

b) Se preveran medios para determinar el estado interior del equipo a
presion cuando ello sea necesario para asegurar la seguridad perma-
nente del equipo, tales como que permitan el acceso fisico al interior
del equipo para poder realizar las inspecciones adecuadas de forma
segura y ergonomica.

c) Podran utilizarse otros medios que aseguren que el equipo a presion
retne rodos los requisitos de seguridad cuando:

— éste sea demasiado pequefio para poder acceder fisicamente a su
interior,

— la apertura del equipo a presién pueda afectar negativamente al
interior,

— se haya probado que la sustancia que contiene el equipo a presion
no deteriora el material con el que estd fabricado, y que no es
razonablemente previsible ningun otro mecanismo de degradacion
interna.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

Sistemas de purga y de ventilacion

Se dispondra de los sistemas adecuados de purga y de ventilacion del
equipo a presion cuando sea necesario para:

— evitar los efectos perniciosos, tales como el golpe de ariete, el co-
lapso provocado por el vacio, la corrosion y las reacciones quimicas
no controladas. Se tendrdn en cuenta todas las fases del funciona-
miento y las pruebas, en particular las pruebas de presion;

— permitir la limpieza, el control y el mantenimiento con seguridad.

Corrosion y otras acciones quimicas

Se dispondra, cuando sea necesario, de una tolerancia positiva o de la
proteccion adecuada contra la corrosion u otras acciones quimicas, te-
niendo debidamente en cuenta el uso previsto y razonablemente previsi-
ble.

Desgaste

En caso de que puedan darse condiciones graves de erosion o de abra-
sion, se tomaran las medidas adecuadas para:

— reducir al minimo esos efectos mediante un disefio adecuado, como,
por ejemplo, aumentando el espesor del material, o utilizando en-
vueltas o materiales de revestimiento,

— permitir la sustitucion de las partes mas afectadas,

— llamar la atenciodn, en las instrucciones contempladas en el punto 3.4,
sobre las medidas necesarias para un uso en condiciones permanentes
de seguridad.

Conjuntos

Los conjuntos estaran diseflados de manera que:

— los elementos que vayan a unirse sean adecuados y fiables para su
servicio,

— todos los elementos se integren correctamente y se unan de manera
adecuada.

Disposiciones de llenado y de vaciado

Cuando proceda, el equipo a presion estara disefiado y provisto de ac-
cesorios adecuados, o se estipulard su instalacion, para asegurar que el
llenado y el vaciado se realizan en condiciones de seguridad en lo que se
refiere, en particular, a los siguientes riesgos:

a) en el llenado:

— el llenado excesivo o la sobrepresion en relacion, en particular,
con el grado de llenado y la presion de vapor a la temperatura de
referencia,

— la inestabilidad de los equipos a presion;
b) en el vaciado, la descarga no controlada de fluido presurizado;

c) tanto en el llenado como en el vaciado: las conexiones y descone-
Xiones que supongan riesgos.

Proteccion contra el rebasamiento de los limites admisibles de los
equipos a presion

Cuando, en condiciones razonablemente previsibles, puedan sobrepasarse
los limites admisibles, el equipo a presion estard equipado con disposi-
tivos de proteccion adecuados, o disefiado para instalarlos, a menos que
la proteccion esté asegurada por otros dispositivos de proteccion integra-
dos en el conjunto.

El dispositivo adecuado o la combinaciéon de dispositivos adecuados
debera determinarse en funcion de las caracteristicas del equipo o del
conjunto y de sus condiciones de funcionamiento.
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2.11.
2.11.1.

2.11.2.

2.11.3.

2.12.

Los dispositivos de proteccion y las combinaciones de éstos incluiran:

a) los accesorios de seguridad que se definen en el punto 2.1.3 del
articulo 1;

b) cuando proceda, mecanismos adecuados de control tales como indi-
cadores o alarmas, que permitan una intervencion adecuada, manual
o automatica, para mantener el equipo a presion dentro de los limites
admisibles.

Accesorios de seguridad
Los accesorios de seguridad deberan:

— disefiarse y fabricarse de manera que sean fiables y adaptados a las
condiciones de servicio previstas y que tengan en cuenta, cuando
proceda, los requisitos en materia de mantenimiento y pruebas de
los dispositivos, cuando proceda;

— ser independientes de las demas funciones, a menos que éstas puedan
afectar a su funcion de seguridad,;

— responder a los principios de disefio adecuados para conseguir una
proteccion adaptada y fiable. Estos principios incluiran en especial la
doble seguridad, la redundancia, la diversidad y el autocontrol.

Organos limitadores de la presion

Estos oOrganos deberan estar disefiados de manera que la presion no
sobrepase permanentemente la presion maxima admisible PS; sin embar-
go, se admitirda un aumento de corta duracion de la presion cuando
resulte apropiado, con arreglo a lo dispuesto en el punto 7.3.

Dispositivos de control de la temperatura

Estos dispositivos deberan tener un tiempo de respuesta adecuado por
razones de seguridad y compatible con la funcion de medicion.

Incendio exterior

Cuando sea necesario, los equipos a presion estaran disefiados y, cuando
proceda, equipados con los accesorios adecuados, o bien estaran prepa-
rados para la incorporacion de éstos, con el fin de cumplir los requisitos
relativos a la limitacion de dafios en caso de incendio exterior, habida
cuenta, en particular, del uso al que estan destinados.

FABRICACION
Procedimientos de fabricacion

El fabricante velara por la ejecucion correcta de las disposiciones esta-
blecidas en la fase de diseflo mediante la aplicacion de las técnicas y
métodos adecuados, en especial por lo que respecta a los siguientes
aspectos.

Preparacion de los componentes

La preparacion de los componentes (por ejemplo, el troquelado y el
biselado) no debera ocasionar defectos ni fisuras ni cambios en las
caracteristicas mecanicas que puedan poner en peligro la seguridad de
los equipos a presion.

Uniones permanentes

Las uniones permanentes de los materiales y las zonas adyacentes debe-
ran estar exentas de deficiencias de superficie o interiores perjudiciales
para la seguridad de los equipos.

Las propiedades de las uniones permanentes deberan corresponder a las
propiedades minimas especificadas para los materiales que deban unirse,
a menos que en los calculos de disefio se tengan en cuenta especifica-
mente otros valores de propiedades correspondientes.
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3.14.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

Para los equipos a presion, las uniones permanentes de los elementos que
contribuyen a la resistencia del equipo a la presion y los elementos que
estan directamente integrados deberan ser realizadas por personal cuali-
ficado con el nivel adecuado de competencia y mediante procedimientos
cualificados.

Los procedimientos y el personal seran aprobados, para los equipos a
presion de las categorias II, III y IV, por un organismo independiente
competente que podra ser, a eleccion del fabricante:

— un organismo notificado,

— una entidad independiente reconocida por un Estado miembro como
se establece en el articulo 13.

Para proceder a dichas aprobaciones, el citado organismo independiente
realizard o hara que se realicen los exdmenes y pruebas previstos en las
normas armonizadas adecuadas o examenes y pruebas equivalentes.

Pruebas no destructivas

Para los equipos a presion, los controles no destructivos de las uniones
permanentes deberan ser realizados por personal cualificado con el nivel
adecuado de competencia. Para los equipos a presion de las categorias 111
y 1V, dicho personal debera haber sido aprobado por una entidad inde-
pendiente reconocida por un Estado miembro en aplicacion del arti-
culo 13.

Tratamiento térmico

Cuando exista el riesgo de que el procedimiento de fabricacion cambie
las propiedades de los materiales hasta el punto de poner en peligro la
integridad del equipo a presion, se aplicard un tratamiento térmico ade-
cuado en la correspondiente fase de fabricacion.

Conocimiento de las caracteristicas de los materiales

Deberan establecerse y mantenerse procedimientos adecuados para la
identificacion de los materiales de los elementos del equipo que contri-
buyan a la resistencia a la presion por medios apropiados, desde la
recepcion, pasando por la produccion, hasta la prueba definitiva del
equipo a presion fabricado.

Verificacion final

Debera someterse el equipo a presion a la verificacion final descrita a
continuacion.

Inspeccion final

Debera someterse el equipo a presién a una inspeccion final para com-
probar visualmente mediante control de los documentos de acompaa-
miento el cumplimiento de los requisitos de la Directiva. Podran tenerse
en cuenta, en este caso, los controles que se hayan realizado durante la
fabricacion. En la medida en que las técnicas de seguridad lo exijan, la
inspeccion final se realizara sobre el interior y el exterior en todas las
partes del equipo o del conjunto y, en su caso, en el transcurso del
proceso de fabricacion (por ejemplo, cuando ya no sea posible efectuar
la verificacion durante la inspeccion final).

Prueba

La verificacion final de los equipos a presion debera incluir una prueba
de resistencia a la presion que normalmente se realizara en forma de una
prueba de presion hidrostatica a una presion al menos igual, cuando
proceda, al valor establecido en el punto 7.4.

Para los equipos de la categoria I fabricados en serie, esta prueba podra
realizarse por medios estadisticos.

En los casos en los que la prueba de presion hidrostatica sea perjudicial
o irrealizable podran realizarse otras pruebas de valor reconocido. Para
las pruebas distintas de la prueba de presion hidrostatica deberan apli-
carse, antes de las mismas, medidas complementarias, como controles no
destructivos u otros métodos de eficacia equivalente.
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3.2.3.

3.3.

Examen de los dispositivos de seguridad

Para los conjuntos, la verificacion final incluira asimismo un examen de
los dispositivos de seguridad destinado a verificar si se han respetado los
requisitos contemplados en el punto 2.10.

Marecas y etiquetado

Ademas del marcado «CE» contemplado en el articulo 15, se debera
facilitar la siguiente informacion:

a) Para todos los equipos a presion:
— nombre, apellidos y direccion y otras sefias de identificacion del
fabricante y, en su caso, de su representante establecido en la
Comunidad;

— afio de fabricacion,

— identificacion del equipo a presion, como, por ejemplo, el tipo, la
identificacion de la serie o del lote y el nimero de fabricacion,

— limites esenciales maximos y minimos admisibles.

b) Segun el tipo de equipo a presion, la informacion complementaria
necesaria para la seguridad de instalacion, funcionamiento o uso, y,
cuando proceda, también para el mantenimiento y la inspeccion pe-
riddica, como, por ejemplo:

— el volumen V del equipo a presion, expresado en litros (1),
— el diametro nominal de las tuberias (DN),

— la presion de pruebal (PT) aplicada, expresada en bar, y la fecha,

— la presion de rotura del organo dispositivo de seguridad, expre-
sada en bar,

— la potencia del equipo a presion, expresada en kW,
— la tension de alimentacion, expresada en voltios (V),
— el uso previsto,
— el grado de llenado, expresada en kg/l,
— la masa maxima de llenado, expresada en kg,
— la masa tarada, expresada en kg,
— el grupo de productos.
¢) Cuando proceda, las advertencias fijadas en el equipo a presion

llamaran la atencion sobre los errores de utilizacion demostrados
por la experiencia.

El marcado «CE» y la informacion requerida figuraran en el equipo a
presion o en una placa de timbre sélidamente fijada al mismo, excepto en
los siguientes casos:

— cuando proceda, podra utilizarse un documento adecuado para evitar
la repeticion del marcado en elementos individuales como, compo-
nentes de tuberias, destinados al mismo conjunto. Lo mismo se apli-
cara al marcado «CE» y a otros marcados y etiquetados contempla-
dos en el presente Anexo;

— cuando el equipo a presion sea demasiado pequefio, como sucede,
por ejemplo, con los accesorios, la informacién a que se refiere la
letra b) podra figurar en una etiqueta adherida al equipo a presion;

— podran utilizarse etiquetas o cualquier otro medio adecuado para
indicar la masa de llenado y las advertencias a que se refiere la letra
¢), siempre que sigan siendo legibles durante el periodo de tiempo
adecuado.
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3.4.

4.1.

4.2.

Instrucciones de funcionamiento

a) Cuando se comercialice un equipo a presion, se adjuntaran a éste, en
la medida en que sea necesario, instrucciones destinadas al usuario
que contengan toda la informacion 1til para la seguridad en lo que se
refiere a:

— el montaje, incluida la unién de los distintos equipos a presion,

— la puesta en servicio,

— la utilizacion,

— el mantenimiento, incluidos los controles por el usuario.

b) Las instrucciones deberan recoger la informacion indicada en el
equipo a presion en aplicacion del punto 3.3, con excepcion de la
identificacion de la serie, y deberan ir acompafiadas, en su caso, de la
documentacion técnica y de los planos y esquemas necesarios para su
correcta comprension.

¢) En su caso, las instrucciones deberan también hacer notar los peligros
de una utilizacion errénea con arreglo al punto 1.3 y las caracteris-
ticas especiales del disefio con arreglo al punto 2.2.3.

MATERIALES

Los materiales utilizados para la fabricacion de los equipos a presion
deberan ser apropiados para su aplicacion durante el periodo de vida
prevista de estos ultimos, a menos que esté previsto su reemplazamiento.

Los materiales de soldadura y los demas materiales de union sélo debe-
ran cumplir de manera apropiada las correspondientes obligaciones del
punto 4.1, de la letra a) del punto 4.2 y del primer parrafo del punto 4.3,
tanto individualmente como una vez unidos.

Los materiales de las partes sometidas a presion presurizadas:

a) deberan tener caracteristicas adecuadas al conjunto de condiciones de
funcionamiento razonablemente previsibles y de condiciones de
prueba y, en particular, deberan tener la suficiente ductilidad y dure-
za. En su caso, las caracteristicas de estos materiales deberan ajustarse
a los requisitos del punto 7.5. Ademas, debera realizarse en particular
una seleccion adecuada de los materiales para prevenir, si fuera ne-
cesario, la rotura por fragilizacion; cuando, por razones especificas,
haya que utilizar materiales fragiles se tomaran medidas adecuadas;

b) deberan tener la suficiente resistencia quimica al fluido contenido en
el equipo a presion; las propiedades quimicas y fisicas necesarias para
un funcionamiento seguro no se deberdn alterar significativamente
durante la vida prevista de los equipos;

¢) no deberan ser significativamente sensibles al envejecimiento;

d) deberan ser apropiados para los métodos de transformacion previstos;

e) deberan elegirse de manera que se eviten efectos negativos significa-
tivos cuando se unan materiales diferentes.

a) El fabricante del equipo a presion debera definir adecuadamente los
valores necesarios para los calculos de disefio a que se refiere el
punto 2.2.3, asi como las caracteristicas esenciales de los materiales
y de su aplicacion, a que se refiere el punto 4.1.
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b) El fabricante incluird en la documentacion técnica los datos corres-
pondientes al cumplimiento de las disposiciones de la presente Di-
rectiva relativas a los materiales, con arreglo a alguna de las siguien-
tes formas:

— mediante la utilizaciéon de materiales con arreglo a las normas
armonizadas,

— mediante la utilizaciéon de materiales que hayan recibido una
aprobacion europea de materiales para equipos a presion con
arreglo al articulo 11,

— mediante una evaluacion especifica de los materiales.

c) Para los equipos a presion de las categorias III y IV, la evaluacion
especifica a que se refiere el tercer guion de la letra b) sera realizada
por el organismo notificado encargado de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad del equipo a presion.

4.3. El fabricante del equipo debera adoptar las medidas adecuadas para
asegurarse de que el material utilizado cumple las especificaciones re-
queridas. En particular, deberan obtenerse para todos los materiales do-
cumentos elaborados por el fabricante del material en los que se certifi-
que la conformidad con una especificacion determinada.

Para las partes principales a presion de los equipos de las categorias II,
II y IV, el certificado debera ser un certificado de control especifico del
producto.

Cuando un fabricante de materiales tenga un sistema de aseguramiento
de la calidad apropiado, certificado por un organismo competente esta-
blecido en la Comunidad y que haya sido objeto de una evaluacion
especifica de los materiales, se presumird que los certificados expedidos
por el fabricante acreditan la conformidad con los correspondientes re-
quisitos del presente punto.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA DETERMINADOS EQUIPOS A
PRESION

Ademas de los requisitos establecidos en los puntos 1 a 4, se aplicaran los
siguientes requisitos a los equipos a presion contemplados en las secciones 5y 6.

5. EQUIPOS A PRESION SOMETIDOS A LA ACCION DE LA LLAMA
O A UNA APORTACION DE CALOR QUE REPRESENTE UN PE-
LIGRO DE RECALENTAMIENTO, CONTEMPLADOS EN EL
APARTADO 1 DEL ARTICULO 3

Esta categoria de equipos a presion comprendera:

— los generadores de vapor y de agua caliente contemplados en el
punto 1.2 del articulo 3, tales como las calderas de agua caliente y
de vapor con hogar, los recalentadores de vapor y los recalentadores
de agua, las calderas de recuperacion de calor, las calderas de inci-
neracion de residuos, las calderas de inmersion calentadas por elec-
tricidad o por electrodos, las ollas a presién, y sus accesorios Yy,
cuando proceda, los sistemas de tratamiento del agua de alimentacion
y de abastecimiento de combustible, y

— los equipos para flujos térmicos distintos de los generadores de agua
caliente o de vapor, contemplados en el punto 1 del apartado 1 del
articulo 3, tales como calentadores para procesos quimicos y otros
procesos similares, equipo presurizado para la preparacion de alimen-
tos.

Estos equipos a presion estaran calculados, disefiados y fabricados de
forma que se evite o reduzca al minimo el riesgo de pérdida significativa
de contencion debida al recalentamiento. En particular se velara por que,
segun proceda:

a) se suministren dispositivos de proteccion adecuados para limitar pa-
rametros de funcionamiento como la aportacién y la disipacion de
calor y, si procede, el nivel del fluido para evitar todo riesgo de
recalentamiento local o general;
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b) se prevean puntos de toma de muestras cuando sea necesario para
evaluar las propiedades del fluido con el fin de evitar todo riesgo
relacionado con los depdsitos y las incrustaciones o la corrosion;

c) se adopten las disposiciones necesarias para eliminar los riesgos de
dafios derivados de los depdsitos e incrustaciones;

d) se disponga de los medios para disipar con seguridad el calor residual
después de del paro;

e) se prevean disposiciones para impedir la acumulacién peligrosa de
mezclas inflamables de sustancias combustibles y del aire o el retorno
de la llama.

TUBERIAS DEFINIDAS EN EL PUNTO 1.3 DEL ARTICULO 3

El disefio y la fabricacion deberan garantizar que:

a) el riesgo de deformacion permanente derivada de movimientos libres
inadmisibles o de esfuerzos excesivos, por ejemplo en las bridas, las
conexiones, los tubos flexibles ondulados o los tubos extensibles se
controle adecuadamente mediante abrazaderas, tirantes, sujeciones,
ajustes y pretensores;

b) cuando exista la posibilidad de condensacion de fluidos gaseosos en
el interior de los tubos, se disponga de los medios necesarios para
purgar y expulsar los depositos y las incrustaciones de los fondos y
costados con el fin de evitar dafios debidos al golpe de ariete o a la
corrosion;

c) se tengan debidamente en cuenta los dafios potenciales derivados de
las turbulencias y la formacion de torbellinos. A este respecto serdn
aplicables las disposiciones pertinentes del punto 2.7;

d) se tenga debidamente en cuenta el riesgo de fatiga debido a las
vibraciones en los tubos;

e) cuando las tuberias contengan fluidos del grupo 1, se dispongan los
medios adecuados para incomunicar los conductos de toma que
presenten riesgos significativos a causa de su tamafo;

f) se reduzca al maximo el peligro de descarga accidental; las tomas
estaran marcadas visiblemente en la parte permanente en la que
figura la inscripcion del fluido contenido;

g) la posicion y el recorrido de las tuberias y conducciones subterraneas
estaran registrados por lo menos en la documentacion técnica para
facilitar el mantenimiento, la inspeccion o la reparacion en condi-
ciones de total seguridad.

REQUISITOS CUANTITATIVOS PARTICULARES PARA DETER-
MINADOS EQUIPOS A PRESION

Las siguientes disposiciones son aplicables por norma general. Sin em-
bargo, cuando no se apliquen, incluso en el caso en que no se mencionen
especificamente los materiales ni se apliquen normas armonizadas, el
fabricante debera justificar la aplicacion de disposiciones apropiadas
que permitan obtener un nivel de seguridad global equivalente.

La presente seccion forma parte integrante del Anexo I. Las disposicio-
nes establecidas en la presente seccidn completan los requisitos esencia-
les de las secciones 1 a 6 para los equipos a presion a los que son de
aplicacion.
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7.1.
7.1.1.

7.2.

7.3.

Tensiones admisibles
Simbolos
R, limite elastico, designa el valor a la temperatura de célculo, segun

los casos,

— del limite superior de caudal para los materiales que presenten limites
inferiores y superiores de caudal,

— de la tension de prueba al 1,0 % para el acero austenitico y el
aluminio sin alear,

— de la tension de prueba al 0,2 % en los demas casos.

R0 designa el valor minimo de resistencia a la tension méaxima a
20 °C.

R, designa la resistencia a la tension a la temperatura de calculo.

La tension general de membrana admisible para cargas predominante-
mente estaticas y para temperaturas situadas fuera de la gama en la que
los fenomenos de fluencia sean significativos, no debera ser superior al
menor de los valores siguientes, segun el material de que se trate:

— en el caso del acero ferritico, incluido el acero normalizado (acero
laminado) y con exclusion de los aceros de grano fino y de los aceros
que hayan sufrido un tratamiento térmico especial, 2/ de Ry, v ¥/,
de Rpy0;

— en el caso del acero austenitico:

— si su alargamiento después de la rotura es superior a 30 %, 2/ de
Re/t?

— o, alternativamente, y si su alargamiento después de la rotura es
superior al 35 %, /% de Ry y '/ de Ry

— en el caso del acero moldeado, sin alear o de baja aleacién, '%/,4 de
13 .
Rep y 7 de Ryypos

— en el caso del aluminio, %/ de Ryy;

— en el caso de aleaciones de aluminio, que no puedan ser templadas,
23 5
> de Rep y /15 de Ry

Coeficientes de resistencia de las juntas
Para las juntas soldadas, el coeficiente de resistencia de las juntas no

debera exceder de los valores siguientes:

— para los equipos que sean objeto de controles destructivos y no
destructivos que permitan comprobar que el conjunto de las juntas
no presenta deficiencias significativas: 1,

— para los equipos que sean objeto de controles aleatorios no destruc-
tivos: 0,85,

— para los equipos que no sean objeto de controles no destructivos
distintos de la inspeccion ocular: 0,7.

Cuando sea necesario deberan tenerse en cuenta asimismo el tipo de
tension y las propiedades mecanicas y tecnologicas de la junta.

Organos limitadores de presion, destinados sobre todo a recipientes a
presion

El aumento momentaneo de presion contemplado en el punto 2.11.2
debera limitarse al 10 % de la presion maxima admisible.
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7.4.

7.5.

Presion de prueba hidrostatica

Para los recipientes a presion, la presion de prueba hidrostatica contem-
plada en el punto 3.2.2 debera ser, como minimo, igual al mas elevado
de los dos valores siguientes:

— la presion correspondiente a la carga maxima que pueda soportar el
equipo en funcionamiento, habida cuenta de su presion maxima ad-
misible y de su temperatura maxima admisible, multiplicada por el
coeficiente 1,25, o

— la presion méxima admisible multiplicada por el coeficiente 1,43.
Caracteristicas de los materiales

A menos que no se requieran valores distintos con arreglo a criterios
distintos que hayan de tomarse en consideracion, el acero se considerara
con la suficiente ductilidad, con arreglo a la letra a) del punto 4.1.,
cuando su alargamiento después de la rotura en una prueba de traccion
realizada con arreglo a un procedimiento normalizado sea al menos igual
al 14 % y cuando su energia de flexion por choque sobre probeta ISO V
sea al menos igual a 27 J, a una temperatura igual como maximo a
20 °C, pero no superior a la temperatura mas baja de funcionamiento
prevista.
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ANEXO 11

CUADROS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

En los cuadros se han utilizado las referencias siguientes para designar las
categorias de moédulos:

I

modulo A,

II = moddulos Al, DI, El,

I = moédulos B1 + D, Bl + F, B+ E, B+ Cl, H,
IV = moédulos B + D, B + F, G, HI.

Los accesorios de seguridad definidos en el punto 2.1.3 del articulo 1 y
contemplados en el punto 1.4 del articulo 3 se clasificaran en la categoria
IV. Sin embargo, como excepcion, los accesorios de seguridad fabricados
para equipos especificos podran clasificarse en la misma categoria que el
equipo que debera protegerse.

Los accesorios a presion definidos en el punto 2.1.4 del articulo 1 y contem-
plados en el punto 1.4 del articulo 3 se clasificaran en funcion:

— de su presion maxima admisible PS,
— de su volumen propio V o de su medida nominal DN, segun los casos, y
— del grupo de fluidos a que estén destinados;

y el correspondiente cuadro relativo a los recipientes o a las tuberias se
aplicara para precisar la categoria de evaluacion de la conformidad.

En los casos en los que se consideren tanto el volumen como la medida
nominal adecuados a efectos de la aplicacion del segundo guion, el accesorio
a presion debera clasificarse en la categoria mas alta.

Las lineas de demarcacion trazadas en los siguientes cuadros de evaluacion
de la conformidad senalan el limite superior para cada categoria.
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Cuadro 1
Recipientes contemplados en el primer guién de la letra a) del punto 1.1 del articulo 3

Como excepcion, los recipientes destinados a contener un gas inestable, y que deberian perte-
necer a las categorias I o II en aplicacion del cuadro 1, deberan clasificarse en la categoria III.
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Cuadro 2
Recipientes contemplados en el segundo guiéon de la letra a) del punto 1.1 del articulo 3

Como excepcién, los extintores portatiles y las botellas para aparatos respiratorios deberan
clasificarse por lo menos en la categoria III.
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Cuadro 3

Recipientes contemplados en el primer guién de la letra b) del punto 1.1 del articulo 3
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Cuadro 4

Recipientes contemplados en el segundo guion de la letra b) del punto 1.1 del articulo 3

Como excepcion, los conjuntos previstos para la produccion de agua caliente contemplados en
el punto 2.3 del articulo 3 seran objeto bien de un estudio de disefio (médulo B1) a fin de
comprobar su conformidad con los requisitos esenciales contemplados en los puntos 2.10, 2.11,
34, y en las letras a) y d) del punto 5 del Anexo I, o bien de un sistema de garantia de la
calidad total (modulo H).
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Cuadro 5
Equipos a presion contemplados en el punto 1.2 del articulo 3

Como excepcion, las ollas a presion estaran sujetas a un control del disefio conforme a un
procedimiento de verificacion que corresponda por lo menos a un modulo de la categoria III.
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Cuadro 6

Tuberias contempladas en el primer guién de la letra a) del punto 1.3 del articulo 3

Como excepcion, las tuberias destinadas a los gases inestables, y que deberian pertenecer a las
categorias I o II en aplicacion del cuadro 6, deberan clasificarse en la categoria III.
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Cuadro 7

Tuberias contempladas en el segundo guion de la letra a) del punto 1.3 del articulo 3

Como excepcion, todas las tuberias que contengan fluidos a una temperatura mayor que 350 °C,
y que deberian pertenecer a la categoria II en aplicacion del cuadro 7, deberan clasificarse en la

categoria III.
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Cuadro 8

Tuberias contempladas en el primer guién de la letra b) del punto 1.3 del articulo 3
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Tuberias contempladas en el segundo guion de la letra b) del punto 1.3 del articulo 3
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ANEXO 111

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Las obligaciones que se derivan de las disposiciones establecidas en el presente
Anexo para los equipos a presion se aplicaran también a los conjuntos.

Moédulo A (control interno de la fabricacién)

1. Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante, o su
representante establecido en la Comunidad, que cumpla las obligaciones
fijadas en el punto 2, garantiza y declara que el equipo a presion de que
se trate cumple los requisitos de la Directiva que le son aplicables. El
fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, fijard el marcado
«CE» en cada unidad de equipo a presion y extenderd una declaracion escrita
de conformidad.

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica descrita en el punto 3; el
fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, debera conser-
varla a disposicion de las autoridades nacionales, a efectos de inspeccion,
durante un plazo de diez afios a partir de la fecha de fabricacion del Gltimo
equipo a presion.

Cuando ni el fabricante ni su representante estén establecidos en la Comu-
nidad, la obligacion de conservar disponible la documentacidén técnica in-
cumbira a la persona que comercialice el equipo a presiéon en el mercado
comunitario.

3. La documentacion técnica permitira la evaluacion de la conformidad del
equipo a presion con los requisitos de la Directiva que le son aplicables.
En la medida necesaria para dicha evaluacion, debera reflejar el disefio, la
fabricacion y el funcionamiento del equipo a presion e incluira:

— una descripcion general del equipo a presion;

— los planos de disefio y de fabricacion y los esquemas de los elementos,
subconjuntos, circuitos, etc.;

— las explicaciones y descripciones necesarias para la comprension de di-
chos planos y esquemas y del funcionamiento del equipo a presion;

— una lista de las normas previstas en el articulo 5, aplicadas total o
parcialmente, y la descripcion de las soluciones adoptadas para cumplir
los requisitos esenciales de la Directiva, cuando no se hayan aplicado las
normas previstas en el articulo 5;

— los resultados de los calculos de disefo, de los controles realizados, etc.;
— los informes sobre las pruebas.

4. El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, conservara,
junto con la documentacion técnica, una copia de la declaracion de confor-
midad.

5. El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el procedimiento
de fabricacion garantice la conformidad del equipo a presion fabricado con la
documentacion técnica prevista en el punto 2 y con los requisitos de la
Directiva que le son aplicables.

Moédulo Al (control interno de la fabricacion con vigilancia de la verifica-
cion final)

Ademas de los requisitos del modulo A, se aplicaran las siguientes disposiciones:

La verificacion final estard sujeta a una vigilancia en forma de visitas sin previo
aviso por parte de un organismo notificado elegido por el fabricante.
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Durante dichas visitas, el organismo notificado debera:

— establecer que el fabricante realiza efectivamente la verificacion final con
arreglo al punto 3.2 del Anexo I;

— hacer un muestreo en el local de fabricacién o de almacenamiento de los
equipos a presion a efectos de control. El organismo notificado determinara el
namero de unidades de equipos que debera muestrear, asi como la necesidad
de efectuar o hacer que se efectiie total o parcialmente la verificacion final en
los equipos a presion que constituyan la muestra.

En caso de que uno o varios equipos a presion no sean conformes, el organismo
notificado tomara las medidas oportunas.

El fabricante fijara, bajo la responsabilidad del organismo notificado, el nimero
de identificacion de éste ultimo en cada equipo a presion.

Médulo B (examen «CE de tipo»)

1. Este modulo describe la parte del procedimiento mediante la cual un
organismo notificado comprueba y certifica que un ejemplar representativo
de la produccion de que se trate cumple los requisitos de la Directiva que
le son aplicables.

2. El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, presentara
la solicitud del examen «CE de tipo» ante un solo organismo notificado
que ¢l mismo elija.

La solicitud incluira:

— el nombre, los apellidos y la direccion del fabricante y, si la solicitud
la presenta un representante establecido en la Comunidad, también el
nombre, los apellidos y la direccion de este ultimo;

— una declaracion escrita en la que se especifique que la misma solicitud
no se ha presentado a ningun otro organismo notificado;

— la documentacion técnica descrita en el punto 3.

El solicitante pondra a disposicion del organismo notificado un ejemplar
representativo de la produccion considerada, en lo sucesivo denominado
«tipo». El organismo notificado podrd pedir otros ejemplares si asi lo
exige el programa de pruebas.

Un tipo podra comprender diversas variantes del equipo a presion, siempre
que las diferencias entre dichas variantes no afecten al nivel de seguridad.

3. La documentacion técnica debera permitir la evaluacion de la conformidad
del equipo a presion con los requisitos de la Directiva que le son aplica-
bles. En la medida necesaria para dicha evaluacion, debera reflejar el
disefo, la fabricacion y el funcionamiento del equipo a presion e incluira:

— una descripcion general del tipo;

— los planos de disefio y de fabricacion y los esquemas de los elementos,
subconjuntos, circuitos, etc.;

— las explicaciones y descripciones necesarias para la comprension de
dichos planos y esquemas y del funcionamiento del equipo a presion;

— una lista de las normas citadas en el articulo 5, aplicadas total o
parcialmente, y la descripcion de las soluciones adoptadas para cumplir
los requisitos esenciales de la Directiva, cuando no se hayan aplicado
las normas previstas en el articulo 5;

— los resultados de los calculos de disefio efectuados, de los controles
realizados, etc.;
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4.2.

4.3.

4.4.

— los informes sobre las pruebas;

— los datos correspondientes a las pruebas previstas durante la fabrica-
cion;

— los datos correspondientes a las aprobaciones o cualificaciones nece-
sarias de conformidad con los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Anexo I.

El organismo notificado:

examinara la documentacion técnica, verificara si el tipo ha sido fabricado
de acuerdo con la documentacién técnica y determinara los elementos que
hayan sido disefiados de acuerdo con las disposiciones aplicables de las
normas contempladas en el articulo 5, asi como los elementos en cuyo
disefio no se hayan aplicado las disposiciones correspondients a dichas
normas.

En particular, el organismo notificado:

— examinara la documentacion técnica en lo que se refiere al disefio y a
los procedimientos de fabricacion;

— evaluara los materiales utilizados, en caso de que éstos no sean con-
formes a las normas armonizadas aplicables o con una aprobacion
europea de materiales para equipos a presion, y verificara el certificado
expedido por el fabricante del material con arreglo al punto 4.3 del
Anexo I;

— homologara los métodos de uniéon permanente de las piezas del equipo
a presion, o verificara si han sido homologados con anterioridad, de
conformidad conel punto 3.1.2 del Anexo I;

— verificara si el personal encargado de la union permanente de las
piezas de equipo a presion y de la realizacion de las pruebas no
destructivas esta cualificado o aprobado de conformidad con los puntos
3.1.2 0 3.1.3 del Anexo I;

realizard o hard que se realicen los controles apropiados y las pruebas
necesarias para verificar si las soluciones adoptadas por el fabricante cum-
plen los requisitos esenciales de la Directiva cuando no se hayan aplicado
las normas previstas en el articulo 5;

realizara o hara que se realicen los controles apropiados y las pruebas
necesarias para comprobar si las normas correspondientes se han aplicado
efectivamente cuando el fabricante haya elegido su aplicacion;

se pondra de acuerdo con el solicitante sobre el lugar en el que se reali-
zaran los controles y las pruebas necesarias.

Si el tipo cumple las correspondientes disposiciones de la Directiva, el
organismo notificado expedira al solicitante un certificado de examen «CE
de tipo». El certificado tendrd una validez de diez afios renovables e
incluird el nombre y la direccion del fabricante, las conclusiones del con-
trol y los datos necesarios para identificar el tipo aprobado.

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

Si el organismo notificado deniega la expedicion del certificado de examen
«CE de tipo» al fabricante o a su representante establecido en la Comu-
nidad, el organismo notificado motivara su decision de forma detallada.
Debera existir un procedimiento de recurso.
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El solicitante informara al organismo notificado que conserve la documen-
tacion técnica relativa al certificado de examen «CE de tipo» sobre cual-
quier modificacion del equipo a presion aprobado que deba recibir una
nueva aprobacion, cuando dichas modificaciones puedan afectar a la con-
formidad con los requisitos esenciales o a las condiciones previstas para el
uso del equipo a presion. Esta nueva aprobacion se expedira en forma de
apéndice del certificado original de examen «CE de tipo».

Cada organismo notificado comunicara a los Estados miembros la infor-
macion pertinente sobre los certificados de examen «CE de tipo» que haya
retirado y, a peticion de aquéllos, sobre los que haya expedido.

Cada organismo notificado comunicard también a los demds organismos
notificados la informacion pertinente sobre los certificados de examen «CE
de tipo» que haya retirado o denegado.

Los demés organismos notificados podran recibir copias de los certificados
de examen «CE de tipo» y de sus apéndices. Los anexos de los certifica-
dos se conservaran a disposicion de los demdas organismos notificados.

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, conservara
una copia de los certificados de examen «CE de tipo» y de sus apéndices
junto con la documentacion técnica durante un plazo de diez afios a partir
de la fecha de fabricacion del ultimo equipo a presion.

Cuando ni el fabricante ni su representante estén establecidos en la Co-
munidad, la obligacion de coservar disponible la documentacion técnica
incumbira a la persona que comercialice el equipo a presion en el mercado
comunitario.

Médulo B1 (examen CE del disefio)

1.

El presente modulo describe la parte del procedimiento mediante la cual
un organismo notificado comprueba y certifica que el disefio de un equipo
a presion cumple las disposiciones de la Directiva que le son aplicables.

En este modulo no podra utilizarse el método experimental de diseno
contemplado en el punto 2.2.4 del Anexo I.

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, presentara
una solicitud de examen CE del disefio ante un solo organismo notificado.

La solicitud incluira:

— el nombre, los apellidos y la direccion del fabricante y, si la solicitud
la presenta un representante establecido en la Comunidad, también el
nombre, los apellidos y la direccién de este ultimo;

— una declaracion escrita en la que se especifique que la misma solicitud
no se ha presentado a ningun otro organismo notificado;

— la documentacion técnica descrita en el punto 3.

La solicitud podra referirse a diversas variantes del equipo a presion,
siempre que las diferencias entre las variantes no afecten al nivel de
seguridad.

La documentacién técnica debera permitir la evaluacion de la conformidad
del equipo a presion con los requisitos de la Directiva que le son aplica-
bles. En la medida necesaria para dicha evaluacion, debera reflejar el
diseno, la fabricacion y el funcionamiento del equipo a presion e incluira:

— una descripcion general del equipo a presion;
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4.2.

4.3.

— los planos de disefio y fabricacion y los esquemas de los elementos,
subconjuntos, circuitos, etc.;

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de
dichos planos y esquemas y del funcionamiento del equipo a presion;

— una lista de las normas previstas en el articulo 5, aplicadas total o
parcialmente, y la descripcion de las soluciones adoptadas para cumplir
los requisitos esenciales de la Directiva, cuando no se hayan aplicado
las normas previstas en el articulo 5;

— las pruebas necesarias que justifiquen que las soluciones adoptadas en
el disefio son adecuadas, especialmente cuando no se hayan aplicado
en su totalidad las normas contempladas en el articulo 5. Estas pruebas
deberan incluir los resultados de las pruebas efectuadas por el labora-
torio apropiado del fabricante, o por cuenta de éste;

— los resultados de los calculos de disefio efectuados, de los controles
realizados, etc.;

— los datos correspondientes a las cualificaciones o aprobaciones nece-
sarias de conformidad con los puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Anexo I.

El organismo notificado:

examinara la documentacion técnica y determinara los elementos que han
sido disefiados de conformidad con las disposiciones aplicables de las
normas a las que se refiere el articulo 5, asi como los elementos en
cuyo disefio no se hayan aplicado las disposiciones de las citadas normas.

En particular, el organismo notificado:

— evaluara los materiales utilizados, en caso de que éstos no sean con-
formes a las normas armonizadas aplicables o con una aprobacion
europea de materiales para equipos a presion;

— homologara los métodos de uniéon permanente de las piezas del equipo
a presion, o verificard si han sido homologados con anterioridad, de
conformidad conel punto 3.1.2 del Anexo I;

— verificard si el personal encargado de la unién permanente de las
piezas del equipo a presion y de la realizacion de las pruebas no
destructivas esta cualificado o aprobado de conformidad con los puntos
3.1.2 y 3.1.3. del Anexo I;

realizara los examenes necesarios para verificar si las soluciones adoptadas
por el fabricante cumplen los requisitos esenciales de la Directiva, cuando
no se hayan aplicado las normas a las que se refiere el articulo 5;

realizara los examenes necesarios para verificar si las normas correspon-
dientes se han aplicado efectivamente cuando el fabricante haya elegido su
aplicacion.

En caso de que el disefio sea conforme a las disposiciones aplicables de la
Directiva, el organismo notificado expedira al solicitante un certificado de
examen CE de disefio. En el certificado constaran el nombre y la direccion
del solicitante, las conclusiones del examen, las condiciones de su validez,
los datos necesarios para la identificacion del disefio aprobado.

Se adjuntara una lista de las partes significativas de la documentacion
técnica y el organismo notificado conservara una copia.

Si el organismo notificado deniega la expedicion del certificado de examen
CE de disefio al fabricante o a su representante establecido en la Comu-
nidad, el organismo notificado motivara su decision de forma detallada.
Debera existir un procedimiento de recurso.
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El solicitante informara al organismo notificado que conserve la documen-
tacion técnica relativa al certificado de examen CE de disefio sobre cual-
quier modificacion que se efectiie en el diseflo aprobado que deba recibir
una nueva aprobacion, cuando dichas modificaciones puedan afectar a la
conformidad con los requisitos esenciales o a las condiciones previstas
para el uso del equipo a presion. Esta nueva aprobacion se expedira en
forma de apéndice del certificado original de examen CE de disefio.

Cada organismo notificado comunicara a los Estados miembros la infor-
macion pertinente sobre los certificados de examen CE de disefio que haya
retirado y, a peticion de aquéllos, sobre los que haya expedido.

Cada organismo notificado comunicard también a los demds organismos
notificados la informacion pertinente sobre los certificados de examen CE
de disefio que haya retirado o denegado.

Previa peticion, los demas organismos notificados podran obtener la infor-
macion pertinente sobre:

— las concesiones de certificados de examen CE de disefio y de sus
apéndices;

— las retiradas de certificados de examen CE de disefio y de sus apén-
dices.

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, conservara
junto con la documentacioén técnica contemplada en el apartado 3 una
copia de los certificados de examen CE de disefio y de sus apéndices
durante un plazo de diez afos a partir de la fecha de fabricacion del ultimo
equipo a presion.

Cuando ni el fabricante ni su representante estén establecidos en la Co-
munidad, la obligacion de conservar disponible la documentacion técnica
incumbira a la persona que comercialice el producto en el mercado comu-
nitario.

Moédulo C1 (conformidad con el tipo)

1.

Este modulo describe la parte del procedimiento mediante la cual el fa-
bricante, o su representante establecido en la Comunidad, garantiza y
declara que los equipos a presion de que se trate son conformes al tipo
descrito en el certificado de examen «CE de tipo» y cumplen los requisitos
de la Directiva que les son aplicables. El fabricante, o su representante
establecido en la Comunidad, fijara el marcado «CE» en cada unidad de
equipo a presion y hara una declaracion escrita de conformidad.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el procedi-
miento de fabricacion garantice la conformidad de los equipos a presion
fabricados con el tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipo»,
asi como con los requisitos de la Directiva que le son aplicables.

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, conservara
una copia de la declaracion de conformidad durante un plazo de diez afios
a partir de la fecha de fabricacion del ultimo equipo a presion.

Cuando ni el fabricante ni su representante estén establecidos en la Co-
munidad, la obligacion de conservar disponible la documentacion técnica
incumbira a la persona que comercialice el equipo a presion en el mercado
comunitario.
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La verificacion final estard sujeta a vigilancia en forma de visitas sin
previo aviso por parte de un organismo notificado elegido por el fabrican-
te.

Durante dichas visitas, el organismo notificado debera:

— asegurarse de que el fabricante realiza efectivamente la verificacion
final con arreglo al punto 3.2 del Anexo I;

— hacer un muestreo en el local de fabricacion o de almacenamiento de
los equipos a presion con fines de control. El organismo notificado
determinara el nimero de unidades de equipos que debera muestrear,
asi como la necesidad de realizar o hacer que se realice total o par-
cialmente la verificacion final en los equipos a presion que constituyan
la muestra.

En caso de que uno o varios equipos a presion no resulten conformes, el
organismo notificado tomara las medidas oportunas.

El fabricante fijara en cada equipo a presion, bajo la responsabilidad del
organismo notificado, el nimero de identificacion de éste.

Moédulo D (aseguramiento de calidad de la produccion)

1.

3.2.

Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que
cumple las obligaciones del punto 2 garantiza y declara que los equipos a
presion de que se trate son conformes al tipo descrito en el certificado de
examen «CE de tipo», o en el certificado de examen CE de disefio, y
cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables. El fabricante,
o su representante establecido en la Comunidad, fijara el marcado «CE» en
cada unidad de equipo a presion y hard una declaracion escrita de con-
formidad. El marcado «CE» ird acompaiiado del niimero de identificacion
del organismo notificado responsable de la vigilancia contemplada en el
punto 4.

El fabricante aplicard para la produccion, la inspeccion final y las pruebas
un sistema de calidad aprobado con arreglo a lo dispuesto en el punto 3 y
estara sujeto a la vigilancia contemplada en el punto 4.

Sistema de calidad

El fabricante presentard una solicitud de evaluacion de su sistema de
calidad ante un organismo notificado de su eleccion.

Esta solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente sobre los equipos a presion de que se
trate;

— la documentacion relativa al sistema de calidad;

— la documentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado
de examen «CE de tipo» o del certificado de examen CE de disefo.

El sistema de calidad asegurara la conformidad del equipo a presion con el
tipo descrito en el certificado de examen «CE de tipo», o en el certificado
de examen CE de disefio, y con los requisitos de la Directiva que le son
aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante
figuraran en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada
en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. Esta docu-
mentacion relativa al sistema de calidad permitird una interpretacion uni-
forme de los programas, de los planos, de los manuales y de los expe-
dientes de calidad.
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3.3.

3.4.

4.2.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del
personal de gestion y sus facultades en lo que se refiere a la calidad de
los equipos a presion;

— las técnicas, los procedimientos y las medidas sistematicas de fabrica-
cion, de control de calidad y de aseguramiento de la calidad que se
aplicaran y, en particular, los métodos de union permanente de las
piezas homologadas de conformidad con el punto 3.1.2 del Anexo I;

— los controles y pruebas que se realizaran antes, durante y después de la
fabricacion, asi como la frecuencia con que se llevaran a cabo;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los
datos de las pruebas y de la calibracion, los informes sobre la compe-
tencia o aprobacion del personal correspondiente y en particular las del
personal encargado de la unién permanente de las piezas y de la
realizacion de las pruebas no destructivas de conformidad con los
puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Anexo I;

— los medios para supervisar la consecucion de la calidad requerida y el
funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si
cumple los requisitos contemplados en el punto 3.2. Se presumiran con-
formes a los requisitos correspondientes contemplados en el punto 3.2
aquellos elementos del sistema de calidad conformes a la norma armoni-
zada pertinente.

El equipo de auditores contara al menos con un miembro que posea
experiencia en la evaluacion de la tecnologia del equipo a presion de
que se trate. El procedimiento de evaluacion incluird una visita de ins-
peccion a las instalaciones del fabricante.

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluird las con-
clusiones del control y la decision de evaluacion motivada. Debera existir
un procedimiento de recurso.

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

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, mantendra
informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de cali-
dad de cualquier adaptacion que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidira
si el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos con-
templados en el punto 3.2 o si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificara su decision al fabricante. Esta notificacion incluira
las conclusiones del control y la decision de evaluacion motivada.

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aproba-
do.

El fabricante permitira el acceso del organismo notificado a los centros de
fabricacion, inspeccion, pruebas y almacenamiento, a efectos de inspec-
cion, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion relativa al sistema de calidad;
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43.

4.4.

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los
datos de las pruebas y de la calibracion, los informes sobre la cuali-
ficacion del personal de que se trate, etc.

El organismo notificado efectuara auditorias periddicas para cerciorarse de
que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad; facilitard un
informe de auditoria al fabricante. La frecuencia de las auditorias periodi-
cas se establecera de modo que cada tres afios se lleve a cabo una reva-
luacion completa.

Ademés, el organismo notificado podra efectuar visitas al fabricante sin
previo aviso. La necesidad y la frecuencia de estas visitas adicionales se
determinard a partir de un sistema de control por medio de visitas que
realizara el organismo notificado. En el sistema de control de visitas se
tendran en cuenta, en particular, los siguientes factores:

— la categoria del equipo;

— los resultados de las visitas de vigilancia anteriores;

— la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas;

— cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la apro-
bacion del sistema;

— modificaciones significativas de la organizacion de la produccion, de
las medidas o de las técnicas.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado, en caso nece-
sario, podra realizar o hacer que se realicen pruebas con objeto de com-
probar, en caso necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad.
Entregara al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado
una prueba, un informe de la prueba.

Durante un plazo de diez afios a partir de la fecha de fabricacion del
altimo equipo a presion, el fabricante tendra a disposicion de las autori-
dades nacionales:

— la documentacion mencionada en el segundo guién del punto 3.1;

— las adaptaciones contempladas en el segundo parrafo del punto 3.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren al
ultimo pérrafo del punto 3.3 y el Gltimo parrafo del punto 3.4, asi
como los puntos 4.3 y 4.4.

Cada organismo notificado comunicara a los Estados miembros la infor-
macion pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad que haya
retirado y, a peticién de aquéllos, sobre las que haya expedido.

Cada organismo notificado comunicard también a los demds organismos
notificados la informacion pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya retirado o denegado.

Médulo D1 (aseguramiento de calidad de la produccion)

1.

Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que
cumple las obligaciones del punto 3 garantiza y declara que los equipos a
presion considerados cumplen los requisitos de la Directiva que les son
aplicables. El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad,
fijara el marcado «CE» en cada equipo a presion y hara una declaracion
escrita de conformidad. El marcado «CE» ira acompafiado del niimero de
identificacion del organismo notificado responsable de la vigilancia pre-
vista en el punto 5.
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2.

4.2.

El fabricante elaborara la documentacion técnica descrita a continuacion.

La documentacion técnica permitira la evaluacion de la conformidad
del equipo a presion con los requisitos de la Directiva. En la medida
necesaria para dicha evaluacion, reflejara el disefio, la fabricacion y el
funcionamiento del equipo a presion e incluira:

— una descripcion general del equipo a presion;

— los planos de disefio y de fabricacion y los esquemas de los ele-
mentos, subconjuntos, circuitos, etc.;

— las explicaciones y las descripciones necesarias para la compren-
sion de dichos planos y esquemas y del funcionamiento del equipo
a presion;

— una lista de las normas previstas en el articulo 5, aplicadas total o
parcialmente, y la descripcién de las soluciones adoptadas para
cumplir los requisitos esenciales de la Directiva, cuando no se
hayan aplicado las normas previstas en el articulo 5;

— los resultados de los calculos de disefio efectuados, de los controles
realizados, etc.;

— los informes sobre las pruebas.

El fabricante aplicara para la produccion, la inspeccion final y las pruebas,
un sistema de calidad aprobado como se especifica en el punto 4, y estara
sujeto a la vigilancia contemplada en el punto 5.

Sistema de calidad

El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de
calidad ante un organismo notificado de su eleccion.

Esta solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente sobre los equipos a presion de que se
trate;

— la documentacion relativa al sistema de calidad.

El sistema de calidad asegurara la conformidad del equipo a presion con
los requisitos de la Directiva que le son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante
figuraran en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada
en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. Esta docu-
mentacion sobre el sistema de calidad permitird una interpretacion uni-
forme de los programas, de los planos, de los manuales y de los expe-
dientes de calidad.

En particular, incluira una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del
personal de gestion y sus facultades en lo que se refiere a la calidad de
los equipos a presion;

— las técnicas, los procedimientos y las medidas sistematicas de fabrica-
cion, de control de calidad y de aseguramiento de la calidad que se
aplicaran y, en particular, los métodos de union permanente de las
piezas homologadas de conformidad con el punto 3.1.2 del Anexo I;

— los controles y pruebas que se realizaran antes, durante y después de la
fabricacion, asi como la frecuencia con que se llevaran a cabo;
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43.

44,

5.2.

5.3.

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los
datos de las pruebas y de la calibracion, los informes sobre la compe-
tencia o aprobacion del personal correspondiente y en particular las del
personal encargado de la union permanente de las piezas de confor-
midad con el punto 3.1.2 del Anexo I;

— los medios para vigilar la consecucion de la calidad requerida del
producto y el funcionamiento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si
cumple los requisitos contemplados en el punto 4.2. Se consideraran con-
formes a los requisitos correspondientes contemplados en el punto 4.2
aquellos elementos del sistema de calidad que sean conformes a la norma
armonizada pertinente.

El equipo de auditores contara al menos con un miembro que posea
experiencia en la evaluacion de la tecnologia del equipo a presion de
que se trate. El procedimiento de evaluacion incluira una visita de ins-
peccion a las instalaciones del fabricante.

La decision se notificard al fabricante. La notificacion incluird las con-
clusiones del control y la decision de evaluacién motivada. Debera existir
un procedimiento de recurso.

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

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, mantendra
informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de cali-
dad de cualquier adaptacion que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidira
si el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos con-
templados en el punto 4.2 o si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificara su decision al fabricante. Esta notificacion incluird
las conclusiones del control y la decision de evaluacion motivada.

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aproba-
do.

El fabricante permitira el acceso del organismo notificado a los centros de
fabricacion, inspeccion, pruebas y almacenamiento, a efectos de inspec-
cion, y le facilitara toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion relativa al sistema de calidad;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los
datos de las pruebas y la calibracion, los informes sobre la competen-
cia del personal, etc.

El organismo notificado efectuard auditorias periddicas para cerciorarse de
que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad; facilitara un
informe de auditoria al fabricante. La frecuencia de las auditorias periodi-
cas se establecera de modo que cada tres afios se lleve a cabo una reva-
luacion completa.
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5.4.

Ademas, el organismo notificado podra efectuar visitas al fabricante sin
previo aviso. La necesidad y la frecuencia de estas visitas adicionales se
determinara a partir de un sistema de control de visitas que realizara el
organismo notificado. En el sistema de control de visitas se tendran en
cuenta, en particular, los siguientes factores:

— la categoria del equipo;

— los resultados de las visitas de vigilancia anteriores;

— la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas;

— cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la apro-
bacion del sistema;

— modificaciones significativas de la organizacion de la produccion, de
las medidas o de las técnicas.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado, en caso nece-
sario, podra realizar o hacer que se realicen pruebas con objeto de com-
probar, en caso necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad.
Entregara al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado
una prueba, un informe de la prueba.

Durante un plazo de diez afios a partir de la fecha de fabricacion del
ultimo equipo a presion, el fabricante tendra a disposicion de las autori-
dades nacionales:

— la documentacion técnica mencionada en el punto 2;

— la documentacion mencionada en el segundo guién del punto 4.1;

— las adaptaciones contempladas en el segundo parrafo del punto 4.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el
ultimo parrafo del punto 4.3 y el Gltimo parrafo del punto 4.4, asi
como los puntos 5.3 y 5.4.

Cada organismo notificado comunicara a los Estados miembros la infor-
macion pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad que haya
retirado y, a peticion de aquéllos, sobre las que haya expedido.

Cada organismo notificado comunicard también a los demds organismos
notificados la informacion pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya retirado o denegado.

Moédulo E (aseguramiento de calidad del producto)

1.

Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que
cumple las obligaciones del punto 2 garantiza y declara que los equipos a
presion son conformes al tipo descrito en el certificado de examen «CE de
tipo» y que cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables.
El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, fijara el
marcado «CE» en cada producto y hara una declaracion escrita de con-
formidad. El marcado «CE» ira acompafiado del niimero de identificacion
del organismo notificado responsable de la vigilancia prevista en el
punto 4.

El fabricante aplicara para la inspeccion final y las pruebas de los equipos
a presion un sistema de calidad aprobado con arreglo a lo especificado en
el punto 3, y estara sujeto a la vigilancia mencionada en el punto 4.
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3.2

3.3.

3.4.

Sistema de calidad

El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de
calidad ante un organismo notificado de su eleccion.

Esta solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente sobre los equipos a presion de que se
trate;

— la documentacion relativa al sistema de calidad;

— la documentacion técnica del tipo aprobado y la copia del certificado
de examen «CE de tipo».

En el contexto del sistema de calidad, se examinara cada equipo a presion
y se realizaran las pruebas oportunas de conformidad con la norma o las
normas pertinentes establecidas en el articulo 5, u otras pruebas equiva-
lentes, y, en particular, la verificacion final contemplada en el punto 3.2
del Anexo I con el fin de asegurar su conformidad con los correspondien-
tes requisitos de la Directiva. Todos los elementos, requisitos y disposi-
ciones adoptados por el fabricante figuraran en una documentacion llevada
de manera sistematica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e
instrucciones escritas. La documentacion sobre el sistema de calidad per-
mitira una interpretacion uniforme de los programas, de los planos, de los
manuales y de los expedientes de calidad.

En particular, incluira una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidas del per-
sonal de gestion y sus facultades en lo que se refiere a la calidad de los
equipos a presion;

— los controles y pruebas que se realizaran después de la fabricacion;

— los medios para verificar el funcionamiento eficaz del sistema de ca-
lidad;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los
datos de las pruebas y de la calibracion, los informes sobre la compe-
tencia o aprobacion del personal correspondiente y en particular las del
personal encargado de la unién permanente de las piezas y de la
realizacion de las pruebas no destructivas de conformidad con los
puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Anexo L

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si
cumple los requisitos contemplados en el punto 3.2. Se consideraran con-
formes a los requisitos correspondientes contemplados en el punto 3.2
aquellos elementos del sistema de calidad que sean conformes a la norma
armonizada pertinente.

El equipo de auditores contard al menos con un miembro que posea
experiencia en la evaluacion de la tecnologia del equipo a presion de
que se trate. El procedimiento de evaluacion incluird una visita de ins-
peccion a las instalaciones del fabricante.

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluira las con-
clusiones del control y la decision de evaluacion motivada.

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

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, mantendra
informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de cali-
dad de cualquier adaptacion que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidira
si el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos con-
templados en el punto 3.2 o si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificara su decision al fabricante. Esta notificacion incluira
las conclusiones del control y la decision de evaluacion motivada.
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4.2.

43.

4.4.

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aproba-
do.

El fabricante permitira el acceso del organismo notificado a los centros de
inspeccion, pruebas y almacenamiento, a efectos de inspeccion, y le faci-
litara toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion sobre el sistema de calidad;

— la documentacién técnica;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los
datos de las pruebas y de la calibracion, los informes sobre la cuali-
ficacion del personal, etc.

El organismo notificado efectuara auditorias periddicas para cerciorarse de
que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitard un
informe de auditoria al fabricante. La frecuencia de las auditorias periodi-
cas se establecera de modo que cada tres afios se lleve a cabo una ree-
valuacion completa.

Ademas, el organismo notificado podra efectuar visitas al fabricante sin
previo aviso. La necesidad y la frecuencia de estas visitas adicionales se
determinara a partir de un sistema de control de visitas que realizara el
organismo notificado. En el sistema de control de visitas se tendran en
cuenta, en particular, los siguientes factores:

— la categoria del equipo;

— los resultados de las visitas de vigilancia anteriores;

— la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas;

— cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la apro-
bacion del sistema;

— modificaciones significativas de la organizacion de la produccion, de
las medidas o de las técnicas.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado, en caso nece-
sario, podra realizar o hacer que se realicen pruebas con objeto de com-
probar, en caso necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad.
Entregara al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado
una prueba, un informe de la prueba.

Durante un plazo de diez afos a partir de la fecha de fabricacion del
ultimo equipo a presion, el fabricante tendra a disposicion de las autori-
dades nacionales:

— la documentacion mencionada en el segundo guion del punto 3.1;

— las adaptaciones contempladas en el segundo parrafo del punto 3.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado a los que se refieren
el tltimo parrafo del punto 3.3 y el ultimo parrafo del punto 3.4, asi
como los puntos 4.3 y 4.4.
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Cada organismo notificado comunicara a los Estados miembros la infor-
macion pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad que haya
retirado y, a peticion de aquéllos, sobre las que haya expedido.

Cada organismo notificado comunicard también a los demds organismos
notificados la informacion pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya retirado o denegado.

Moédulo E1 (aseguramiento de calidad del producto)

1.

Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que
cumple las obligaciones del punto 3 asegura y declara que los equipos a
presion cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables. El
fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, fijard el mar-
cado «CE» en cada equipo a presion y hara una declaracion escrita de
conformidad. El marcado «CE» ird acompafiado del numero de identifica-
cion del organismo notificado responsable de la vigilancia prevista en el
punto 5.

El fabricante elaborara la documentacion técnica descrita a continuacion.

La documentacion técnica permitira la evaluacion de la conformidad del
equipo a presion con los requisitos de la Directiva. En la medida necesaria
para dicha evaluacion, reflejara el disefio, la fabricacion y el funciona-
miento del equipo a presion e incluira:

— una descripcion general del tipo;

— los planos de disefio y de fabricacion y los esquemas de los elementos,
subconjuntos, circuitos, etc.;

— las explicaciones y las descripciones necesarias para la comprension de
dichos planos y esquemas y del funcionamiento del equipo a presion;

— una lista de las normas previstas en el articulo 5, aplicadas total o
parcialmente, y la descripcion de las soluciones adoptadas para cumplir
los requisitos esenciales de la Directiva, cuando no se hayan aplicado
las normas previstas en el articulo 5;

— los resultados de los calculos de disefio efectuados, de los controles
realizados, etc.;

— los informes sobre las pruebas.

El fabricante aplicara para la inspeccion final y las pruebas de los equipos
a presion un sistema de calidad aprobado con arreglo a lo especificado en
el punto 4, y estara sujeto a la vigilancia mencionada en el punto 5.

Sistema de calidad

El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de
calidad ante un organismo notificado de su eleccion.

Esta solicitud incluira:

— toda la informacion pertinente sobre los equipos a presion de que se
trate;

— la documentacion relativa al sistema de calidad.
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4.2.

43.

4.4.

En el contexto del sistema de calidad, se examinara cada equipo a presion
y se realizaran las pruebas oportunas segun la norma o las normas co-
rrespondientes establecidas en el articulo 5, u otras pruebas equivalentes,
y, en particular, la verificaciéon final contemplada en el punto 3.2 del
Anexo I, con el fin de asegurar su conformidad con los correspondientes
requisitos de la Directiva. Todos los elementos, requisitos y disposiciones
adoptados por el fabricante figuraran en una documentacion llevada de
manera sistematica y ordenada en forma de medidas, procedimientos e
instrucciones escritas. La documentacion sobre el sistema de calidad per-
mitird una interpretacion uniforme de los programas, planos, manuales y
expedientes de calidad.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del
personal de gestion y sus facultades en lo que se refiere a la calidad de
los equipos a presion;

— los métodos de union permanente de las piezas homologadas de con-
formidad con el punto 3.1.2 del Anexo I;

— los controles y las pruebas que se realizaran después de la fabricacion;

— los medidos para verificar el funcionamiento eficaz del sistema de
calidad;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los
datos de las pruebas y de la calibracion, los informes sobre la compe-
tencia o aprobacion del personal correspondiente y en particular las del
personal encargado de la uniéon permanente de las piezas de confor-
midad con el punto 3.1.2 del Anexo .

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si
cumple los requisitos contemplados en el punto 4.2. Se presumiran con-
formes a los requisitos correspondientes contemplados en el punto 4.2
aquellos elementos del sistema de calidad que sean conformes a la norma
armonizada pertinente.

El equipo de auditores contara al menos con un miembro que posea
experiencia en la evaluacion de la tecnologia del equipo a presion de
que se trate. El procedimiento de evaluacion incluira una visita de ins-
peccion a las instalaciones del fabricante.

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluira las con-
clusiones del control y la decision de evaluacion motivada. Debera existir
un procedimiento de recurso.

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

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, mantendra
informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de cali-
dad de cualquier adaptacion que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidira
si el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos con-
templados en el punto 4.2 o si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificara su decision al fabricante. Esta notificacion incluira
las conclusiones del control y la decision de evaluacion motivada.
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5.2.

5.3.

5.4.

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aproba-
do.

El fabricante permitira el acceso del organismo notificado a los centros de
inspeccion, pruebas y almacenamiento, a efectos de inspeccion, y le faci-
litara toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion relativa al sistema de calidad,
— la documentacion técnica;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los
datos de las pruebas y de la calibracion, los informes sobre la compe-
tencia del personal, etc.

El organismo notificado efectuara auditorias periddicas para cerciorarse de
que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitara un
informe de auditoria al fabricante. La frecuencia de las auditorias periodi-
cas se establecera de modo que cada tres afios se lleve a cabo una reva-
luacion completa.

Ademas, el organismo notificado podra efectuar visitas al fabricante sin
previo aviso. La necesidad y frecuencia de estas visitas adicionales se
determinara a partir de un sistema de control de visitas que realizara el
organismo notificado. En el sistema de control de visitas se tendran en
cuenta, en particular, los siguientes factores:

— la categoria del equipo;
— los resultados de las visitas de vigilancia anteriores;
— la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas;

— cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la apro-
bacion del sistema;

— las modificaciones significativas de la organizacion de la produccion,
de las medidas o de las técnicas.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado, en caso nece-
sario, podra realizar o hacer que se realicen pruebas con objeto de com-
probar, en caso necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad.
Entregara al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado
una prueba, un informe de la prueba.

Durante un plazo de diez afios a partir de la fecha de fabricacion del
altimo equipo a presion, el fabricante tendra a disposicion de las autori-
dades nacionales:

— la documentacion técnica mencionada en el punto 2;
— la documentacion mencionada en el segundo guion del punto 4.1;
— las adaptaciones contempladas en el segundo parrafo del punto 4.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el
ultimo pérrafo del punto 4.3 y el Gltimo parrafo del punto 4.4, asi
como los puntos 5.3 y 5.4.

Cada organismo notificado comunicara a los Estados miembros la infor-
macion pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad que haya
retirado y, a peticion de aquéllos, sobre las que haya expedido.

Cada organismo notificado comunicara también a los demas organismos
notificados la informacion pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya retirado o denegado.
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Moédulo F (verificacion de los productos)

1.

4.2.

4.3.

Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante, o su
representante establecido en la Comunidad, garantiza y declara que los
equipos a presion a los que se ha aplicado lo dispuesto en el punto 3
son conformes al tipo descrito:

— en el certificado de examen «CE de tipo», o

— en el certificado de examen CE de disefio

y cumplen los correspondientes requisitos de la Directiva.

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de
fabricacion asegure que el equipo a presion es conforme al tipo descrito:

— en el certificado de examen «CE de tipo», o

— en el certificado de examen CE de disefio

y con los requisitos de la Directiva que le son aplicables.

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, fijara el
marcado «CE» en cada equipo a presion y extendera una declaracion de
conformidad.

El organismo notificado realizara los examenes y pruebas apropriados para
comprobar si el equipo a presion es conforme a los correspondientes
requisitos de la Directiva mediante el control y la prueba de cada producto
tal como se especifica en el punto 4.

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, conservara
una copia de la declaracion de conformidad durante un plazo de diez aflos
a partir de la fecha de fabricacion del ultimo equipo a presion.

Verificacion mediante control y prueba de todos los equipos a presion

Se examinaran individualmente todos los equipos a presion y se realizaran
todos los controles y pruebas adecuados establecidos en la norma o nor-
mas correspondientes a las que se refiere el articulo 5, u otros examenes o
pruebas equivalentes, para verificar su conformidad con el tipo y con los
requisitos de la Directiva que les son aplicables.

En particular, el organismo notificado:

— comprobard si el personal encargado de la uniéon permanente de las
piezas y de la realizacion de las pruebas no destructivas posee la
cualificacion o la aprobacion contemplada en los puntos 3.1.2 y 3.1.3
del Anexo I;

— verificara el certificado expedido por el fabricante del material de
conformidad con el punto 4.3 del Anexo I;

— realizara o hara que se realicen la visita final y la prueba contempladas
en el punto 3.2 del Anexo Iy, en su caso, examinara los dispositivos
de seguridad.

El organismo notificado fijard o hard que se fije su niimero de identifica-
cién en todos los equipos a presion y extendera por escrito un certificado
de conformidad relativo a las pruebas realizadas.

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, debera estar
en condiciones de presentar los certificados de conformidad expedidos por
el organismo notificado, en caso de que le sean requeridos.
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Moédulo G (verificacion CE por unidad)

1.

Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante
garantiza y declara que los equipos a presion a los que se haya expedido
el certificado mencionado en el punto 4.1 son conformes a los correspon-
dientes requisitos de la Directiva. El fabricante fijara el marcado «CE» en
cada equipo de presion y extendera una declaracion de conformidad.

El fabricante presentard la solicitud de verificacion por unidad ante un
organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:

— el nombre y la direccion del fabricante y el emplazamiento del equipo
a presion;

— una declaracion escrita en la que se especifique que no se ha presen-
tado una solicitud similar a otro organismo notificado;

— una documentacion técnica.

La documentacion técnica permitira la evaluacion de la conformidad del
equipo a presion con los correspondientes requisitos de la Directiva y la
comprension del disefio, la fabricacion y el funcionamiento del equipo a
presion.

La documentacion técnica incluird:
— una descripcion general del equipo a presion;

— los planos de disefio y de fabricacion y los esquemas de los elementos,
subconjuntos, circuitos, etc.;

— las explicaciones y las descripciones necesarias para la comprension de
dichos planos y esquemas y del funcionamiento del equipo a presion;

— una lista de las normas previstas en el articulo 5, aplicadas total o
parcialmente, y la descripcion de las soluciones adoptadas para cumplir
los requisitos esenciales de la Directiva, cuando no se hayan aplicado
las normas contempladas en el articulo 5;

— los resultados de los calculos de disefio efectuados, de los controles
realizados, etc.;

— los informes sobre las pruebas;

— los elementos adecuados relativos a la homologacion de los procedi-
mientos de fabricacion y de control y a la competencia o aprobacion
del personal correspondiente, de conformidad con los puntos 3.1.2 y
3.1.3 del Anexo L

El organismo notificado examinara el disefio y la fabricacion de cada
equipo a presion y efectuard con motivo de la fabricacion las pruebas
adecuadas contempladas en la norma o normas pertinentes a que se refiere
el articulo 5 de la Directiva, o examenes y pruebas equivalentes, para
comprobar su conformidad con los correspondientes requisitos de la Di-
rectiva.

En particular, el organismo notificado:

— examinara la documentacion técnica en lo que se refiere al disefio y los
procedimientos de fabricacion;

— evaluara los materiales utilizados cuando éstos no sean conformes a las
normas armonizadas que les son aplicables o con una aprobacion
europea de materiales para equipos a presion y comprobara el certifi-
cado expedido por el fabricante del material, con arreglo a lo dispuesto
en el punto 4.3 del Anexo I,
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— homologara los métodos de union permanente de las piezas, o verifi-
card si han sido homologados con anterioridad, de conformidad con el
punto 3.1.2 del Anexo I;

— verificara las cualificaciones o aprobaciones exigidas en virtud de los
puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Anexo I;

— procedera a la inspeccion final contemplada en el punto 3.2.1 del
Anexo I, realizara o hara que se realice la prueba contemplada en el
punto 3.2.2 del Anexo Iy, en su caso, examinara los dispositivos de
seguridad.

4.1.  El organismo notificado fijara o hara que se fije su nimero de identifica-
cién en cada equipo a presion y expedira un certificado de conformidad
relativo a las pruebas realizadas. Dicho certificado debera conservarse
durante un plazo de diez afios.

4.2. El fabricante o su representante establecido en la Comunidad debera estar
en condiciones de presentar la declaracion de conformidad y el certificado
de conformidad expedidos por el organismo notificado, en caso de que le
sean requeridos.

Moédulo H (aseguramiento de calidad total)

l. Este modulo describe el procedimiento mediante el cual el fabricante que
cumple las obligaciones establecidas en el punto 2 garantiza y declara que
los equipos a presion de que se trate cumplen los requisitos de la Directiva
que les son aplicables. El fabricante, o su representante establecido en la
Comunidad, fijara el marcado «CE» en cada equipo a presion y hara una
declaracion escrita de conformidad. El marcado «CE» ird acompaiiado del
numero de identificacion del organismo notificado responsable de la vigi-
lancia contemplada en el punto 4.

2. El fabricante aplicara un sistema de calidad aprobado para el diseio, la
fabricacion, la inspeccion final y las pruebas, tal como se especifica en el
punto 3, y estara sujeto a la vigilancia mencionada en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentara una solicitud de evaluacion de su sistema de
calidad a un organismo notificado de su eleccion.

Esta solicitud incluira:

— toda la informacién adecuada sobre los equipos a presion de que se
trate;

— la documentacion relativa al sistema de calidad.

3.2. El sistema de calidad debera asegurar la conformidad del equipo a presion
con los requisitos de la Directiva que le son aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante
figuraran en una documentacion llevada de manera sistematica y ordenada
en forma de medidas, procedimientos e instrucciones escritas. La docu-
mentacion relativa al sistema de calidad permitira una interpretacion uni-
forme de las medidas de procedimiento y de calidad, tales como los
programas, planos, manuales y expedientes de calidad.

En particular, incluird una descripcion adecuada de:

— los objetivos de calidad, el organigrama y las responsabilidades del
personal de gestion y sus facultades en lo que se refiere a la calidad
del diseno y a la calidad de los productos;
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3.3.

3.4.

— las especificaciones técnicas del disefio, incluidas las normas de apli-
cacion y, en caso de que las normas contempladas en el articulo 5 no
se apliquen en su totalidad, los medios que se utilizaran para que se
cumplan los requisitos esenciales de la Directiva que son utilizaran
para que se cumplan los requisitos esenciales de la Directiva que
son de aplicacion a los equipos a presion;

— las técnicas de control y de verificacion del disefo, los procedimientos
y medidas sistematicas que se utilizaran en el momento del disefio de
los equipos a presion, en particular en lo que se refiere a los materiales
contemplados en el punto 4 del Anexo I;

— las técnicas, los procedimientos y las medidas sistematicas correspon-
dientes que se aplicaran para la fabricacion, en particular los métodos
de unién permanente de las piezas homologadas de conformidad con el
punto 3.1.2 del Anexo I, asi como para el control y el aseguramiento
de la calidad;

— los controles y pruebas que se realizaran antes, durante y después de la
fabricacion, asi como la frecuencia con que se llevaran a cabo;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccion y los
datos de las pruebas y de la calibracion, los informes sobre la compe-
tencia o aprobacion del personal correspondiente y en particular las del
personal encargado de la union permanente de las piezas y de la
realizacion de las pruebas no destructivas que se contemplan en los
puntos 3.1.2 y 3.1.3 del Anexo I;

— los medios de vigilancia que permitan controlar la consecucion del
disefio y de la calidad requeridos para el equipo a presion y el fun-
cionamiento eficaz del sistema de calidad.

El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si
cumple los requisitos contemplados en el punto 3.2. Se presumiran con-
formes a los requisitos correspondientes contemplados en el punto 3.2
aquellos elementos del sistema de calidad que sean conformes a la norma
armonizada pertinente.

El equipo de auditores contard al menos con un miembro que posea
experiencia en la evaluacion de la tecnologia del equipo a presion de
que se trate. El procedimiento de evaluacion incluird una visita de ins-
peccion a las instalaciones del fabricante.

La decision se notificara al fabricante. La notificacion incluird las con-
clusiones del control y la decision de evaluacion motivada. Debera existir
un procedimiento de recurso.

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

El fabricante, o su representante establecido en la Comunidad, mantendra
informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de cali-
dad de cualquier adaptacion que se prevea en el mismo.

El organismo notificado evaluara las modificaciones propuestas y decidira
si el sistema de calidad modificado sigue cumpliendo los requisitos con-
templados en el punto 3.2 o si es precisa una nueva evaluacion.

El organismo notificara su decision al fabricante. Esta notificacion incluira
las conclusiones del control y la decision de evaluacion motivada.
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4.2.

4.3.

44,

Vigilancia bajo la responsabilidad del organismo notificado

El objetivo de la vigilancia es cerciorarse de que el fabricante cumple
debidamente las obligaciones que le impone el sistema de calidad aproba-
do.

El fabricante permitira el acceso del organismo notificado a los centros de
disefo, fabricacion, inspeccion, pruebas y almacenamiento, a efectos de
inspeccion, y le facilitard toda la informacion necesaria, en particular:

— la documentacion relativa al sistema de calidad;

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad
dedicada al disefo, tales como los resultados de los analisis, los cal-
culos, las pruebas, etc;

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad
dedicada a la fabricacion, tales como los informes de inspeccion y los
datos de las pruebas y la calibracion, los informes sobre la competen-
cia del personal de que se trate, etc.

El organismo notificado efectuara auditorias periddicas para cerciorarse de
que el fabricante mantiene y aplica el sistema de calidad y facilitara un
informe de auditoria al fabricante. La frecuencia de las auditorias periodi-
cas se establecera de modo que cada tres afios se lleve a cabo una ree-
valuacion completa.

Ademas, el organismo notificado podra efectuar visitas al fabricante sin
previo aviso. La necesidad y frecuencia de estas visitas adicionales se
determinara a partir de un sistema de control de visitas que realizara el
organismo notificado. En el sistema de control de visitas se tendran en
cuenta, en particular, los siguientes factores:

— la categoria del equipo;

— los resultados de las visitas de vigilancia anteriores;

— la necesidad de comprobar el cumplimiento de las medidas correctivas;

— cuando proceda, las condiciones especiales relacionadas con la apro-
bacion del sistema;

— las modificaciones significativas de la organizacion de la produccion,
las medidas o las técnicas.

En el transcurso de dichas visitas, el organismo notificado, en caso nece-
sario, podra realizar o hacer que se realicen pruebas con objeto de com-
probar, en caso necesario, el buen funcionamiento del sistema de calidad.
Entregara al fabricante un informe de la visita y, si se hubiese realizado
una prueba, un informe de la prueba.

Durante un plazo de diez afos a partir de la fecha de fabricacion del
ultimo equipo a presion, el fabricante tendra a disposicion de las autori-
dades nacionales:

— la documentacion mencionada en el segundo guion del segundo pa-
rrafo del punto 3.1;

— las adaptaciones contempladas en el segundo parrafo del punto 3.4;

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se refieren el
ultimo parrafo del punto 3.3 y el Gltimo parrafo del punto 3.4, asi
como los puntos 4.3 y 4.4.
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6. Cada organismo notificado comunicara a los Estados miembros la infor-
macion pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de calidad que haya
retirado y, a peticion de aquéllos, sobre las que haya expedido.

Cada organismo notificado comunicara también a los demas organismos
notificados la informacion pertinente sobre las aprobaciones de sistemas de
calidad que haya retirado o denegado.

Modulo H1 (pleno aseguramiento de la calidad con control del disefio y
vigilancia especial de la verificacion final)

1. Ademas de los requisitos del modulo H, seran aplicables las disposiciones
siguientes:

a) El fabricante presentard una solicitud de control del disefio ante el
organismo notificado.

b) La solicitud permitira la comprension del disefio, la fabricacion y el
funcionamiento del equipo a presion, asi como la evaluacion de su
conformidad con los requisitos de la Directiva que le son aplicables.

La solicitud incluira:

— las especificaciones técnicas del diseflo, incluidas las normas que se
hayan aplicado;

— las pruebas necesarias que demuestren su adecuacion, en particular
cuando las normas previstas en el articulo 5 no se hayan aplicado
en su totalidad. Estas pruebas incluiran los resultados de las pruebas
realizadas en el laboratorio apropiado del fabricante o por cuenta de
éste.

¢) El organismo notificado examinara la solicitud y, en caso de que el
disenio cumpla las disposiciones de la Directiva que le son aplicables,
expedira un certificado de examen CE de disefio al solicitante. El
certificado incluira las conclusiones del examen, sus condiciones de
validez, los datos necesarios para la identificacion del disefio aprobado
y, en su caso, una descripcion del funcionamiento del equipo a presion
o de sus accesorios.

d) El solicitante mantendra informado al organismo notificado que haya
expedido el certificado de examen CE de disefio sobre cualquier mo-
dificacion de disefio aprobado. Las modificaciones deberan recibir una
aprobacion complementaria del organismo notificado que haya expe-
dido el certificado de examen CE de disefio en los casos en que los
cambios puedan afectar a la conformidad con los requisitos esenciales
de la Directiva o con las condiciones de uso del equipo a presion. Esta
aprobacion complementaria se hara en forma de apéndice del certifi-
cado original de examen CE de disefio.

e) Cada organismo notificado comunicara también a los demas organis-
mos notificados la informacion pertinente sobre los certificados de
examen «CE de disefio» que haya retirado o denegado.

2. La verificacion final a que se refiere el punto 3.2 del Anexo I estara sujeta
a una vigilancia reforzada consistente en visitas sin previo aviso por parte
del organismo notificado. En el transcurso de dichas visitas el organismo
notificado deberd efectuar controles de los equipos a presion.
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ANEXO 1V

CRITERIOS MINIMOS QUE DEBERAN CUMPLIRSE PARA LA

DESIGNACION DE LOS ORGANISMOS NOTIFICADOS

CONTEMPLADOS EN EL ARTICULO 12 Y DE LAS ENTIDADES

INDEPENDIENTES RECONOCIDAS CONTEMPLADAS EN EL
ARTICULO 13

1. El organismo, su director y el personal encargado de llevar a cabo la veri-
ficacion y la evaluacion no podran ser ni el disenador, ni el fabricante, ni el
proveedor, ni el instalador, ni el usuario del equipo a presion o de conjunto
sometido al control del organismo, ni tampoco el representante de ninguna de
esas partes. No podran intervenir directamente en el disefio, fabricacion,
comercializacion o mantenimiento del equipo a presion o del conjunto, ni
representar a las partes que realicen dichas actividades. Esto no obstara para
que el fabricante del equipo a presion o del conjunto y el organismo noti-
ficado puedan intercambiarse informacion técnica.

2. El organismo y su personal llevaran a cabo las operaciones de evaluacion y
de verificacion con plena integridad profesional y plena competencia técnica
y libertad respecto a toda presion o incentivo, en particular de caracter
financiero, que pueda influir en su opinion o en los resultados de la ins-
peccidn, especialmente si proceden de personas o de grupos de personas con
intereses en los resultados de las verificaciones.

3. El organismo dispondra del personal y los medios necesarios para realizar de
forma adecuada las tareas técnicas y administrativas ligadas a la ejecucion de
los controles o de la vigilancia; asimismo, debera tener acceso al material
necesario para realizare verificaciones extraordinarias.

4. El personal encargado de los controles poseera:
— una formacion técnica y profesional solida;

— un conocimiento satisfactorio de las prescripciones relativas a los con-
troles que efectie y la suficiente practica en dichos controles;

— la aptitud necesaria para redactar los certificados, actas e informes que
demuestren que se han realizado los controles.

5. Debera garantizarse la imparcialidad del personal del organismo encargado
del control. Su remuneracion no variara en funcion del namero de controles
realizados ni del resultado de dichos controles.

6. El organismo debera contratar un seguro de responsabilidad civil, a no ser
que dicha responsabilidad se halle cubierta por el Estado con arreglo a lo
dispuesto en la legislacion nacional, o que los controles los efectiie directa-
mente el Estado miembro.

7. El personal del organismo estara sujeto al secreto profesional en relacion con
toda informacion obtenida en el desempefio de sus funciones (excepto ante
las autoridades administrativas competentes del Estado en el que ejerza sus
actividades), de acuerdo con lo dispuesto en la Directiva o en cualquier
disposicion de derecho interno que la desarrolle.
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ANEXO V

CRITERIOS QUE DEBERAN CUMPLIRSE PARA LA AUTORIZACION
DE LOS ORGANISMOS DE INSPECCION DE LOS USUARIOS CON-
TEMPLADOS EN EL ARTICULO 14

1. Los organismos de inspeccion de los usuarios seran organizativamente iden-
tificables y tendran métodos de informacion dentro del grupo del que formen
parte que aseguren y demuestren su imparcialidad. No serdn responsables del
disefio, la fabricacion, el suministro, la instalacion, el funcionamiento ni el
mantenimiento de los equipos a presion o de los conjuntos, ni ejerceran
actividades que puedan entrar en conflicto con la independencia de su juicio
o con su integridad en relacion con sus actividades de inspeccion.

2. Los organismos de inspeccion de los usarios y su personal llevaran a cabo
las operaciones de evaluacion y de verificacion con plena integridad profe-
sional y plena competencia técnica y libertad respecto a toda presion o
incentivo, en particular de caracter financiero, que pueda influir en su opi-
nion o en los resultados de los controles, especialmente si proceden de
personas o de grupos de personas con intereses en los resultados de las
verificaciones.

3. Los organismos de inspeccion de los usuarios dispondran del personal y los
medios necesarios para realizar de forma adecuada las tareas técnicas y
administrativas ligadas a la ejecucion de los controles o de la vigilancia;
asimismo, deberan tener acceso al material necesario para realizar verifica-
ciones extraordinarias.

4. El personal encargado de los controles poseera:
— una formacién técnica y profesional solida;

— un conocimiento satisfactorio de las prescripciones relativas a los con-
troles que efectué y la suficiente practica en dichos controles;

— la aptitud necesaria para redactar los certificados, actas e informes que
demuestren que se han realizado los controles.

5. Debera garantizarse la imparcialidad del personal encargado del control. Su
remuneracion no variara en funcién del numero de controles realizados ni del
resultado de dichos controles.

6. Los organismos de inspeccion de los usuarios deberan contratar un seguro
adecuado de responsabilidad civil, a menos que dicha responsabilidad se
halle cubierta por el grupo al que pertenecen.

7. El personal de los organismos de inspeccion de los usuarios estard sujeto al
secreto profesional en relacion con toda informacién obtenida en el desem-
pefio de sus funciones (excepto ante las autoridades administrativas compe-
tentes del Estado en el que ejerzan sus actividades), de acuerdo con lo
dispuesto en la Directiva o en cualquier disposicion de derecho interno
que la desarrolle.
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ANEXO VI

MARCADO «CE»

El marcado «CE» estara constituido por la sigla «CE» conforme al logotipo que
figura a continuacion:

IEsussanRuRAs pEnaTeseRraa:

TR

HHF

En caso de que se reduzca o aumente el tamafio del marcado «CE», deberan
conservarse las proporciones de este logotipo.

Los diferentes elementos del marcado «CE» deberan tener la misma dimension
vertical, que no podra ser inferior a 5 mm.
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La

ANEXO VII

DECLARACION DE CONFORMIDAD

declaracion de conformidad «CE» incluira los siguientes datos:

nombre, apellidos y direccion del fabricante o de su representante establecido
en la Comunidad;

descripcion del equipo a presion o del conjunto;

procedimiento utilizado para la evaluacion de la conformidad;

para los conjuntos, descripcion de los equipos a presion que componen el
conjunto e indicacion del procedimiento empleado para la evaluacion de la

conformidad;

si procede, nombre y direccion del organismo notificado que haya efectuado
el control;

si procede, la referencia al certificado de examen «CE de tipo», al certificado
de examen CE del disefio o al certificado de conformidad CE;

si procede, nombre y direccion del organismo notificado que controle el
sistema de aseguramiento de la calidad del fabricante;

si procede, la referencia a las normas armonizadas que se hayan aplicado;
si procede, las demas especificaciones técnicas que se hayan utilizado;

si procede, la referencia a otras directivas comunitarias que se hayan aplica-
do;

identificacion del firmante con poderes para obligar al fabricante o a su
representante establecido en la Comunidad.



