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EXPOSE DESMOTIFS

1. CONTEXTE DE LA PROPOSITION
Contexte général, motifs et objectifs de la proposition

La présente proposition vise a aligner la directive 97/23/CE concernant les équipements sous
pression sur le «paquet» légidatif adopté en 2008, et notamment sur la décision
n° 768/2008/CE relative a un cadre commun pour la commercialisation des produits. Elle vise
aussi a aligner ladite directive sur le réeglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et
du Consell du 16 décembre 2008 relatif ala classification, al’ étiquetage et a |’ emballage des
substances et des mélanges®.

a) Alignement sur la décision n° 768/2008/CE

La légidation d harmonisation de |I’Union, qui assure la libre circulation des produits, a
grandement contribué a I’achevement et au fonctionnement du marché unique. Elle vise a
mettre en place un niveau élevé de protection et donne aux opérateurs économiques les outils
nécessaires pour démontrer la conformité de leurs produits, garantissant par la leur libre
circulation gréce ala confiance ainsi établie.

La directive 97/23/CE est un exemple de cette Iégidation d harmonisation de I’Union, qui
garantit la libre circulation des équipements sous pression. Elle définit les exigences
essentielles de sécurité auxquelles les équipements sous pression et les ensembles doivent
satisfaire pour pouvoir étre mis a disposition sur le marché de I’ Union. Les fabricants doivent
démontrer que les équipements sous pression ont été congus et fabriqués dans le respect de
ces exigences essentielles de sécurité et y apposer e marquage CE.

Au fil du temps, différentes lacunes et incohérences ont été constatées, tous secteurs
confondus, dans la mise en oauvre et | application effective de la Iégisation d’ harmonisation
del’Union, donnant lieu &

— la présence de produits non conformes, voire dangereux, sur le marché et, par
conséquent, une certaine perte de confiance dans le marquage CE,

— des désavantages concurrentiels pour les opérateurs économiques respectueux de
lalégidation, par rapport a ceux qui contournent les regles en vigueur,

— desdifférences de traitement en ce qui concerne les produits non conformes et des
distorsions de concurrence entre les opérateurs économiques en raison des
pratiques différentes des autorités pour assurer le respect de lalégidlation,

— des pratiques différentes appliquées par les autorités nationales pour la
désignation des organismes d’ évaluation de la conformité,

— des problemes qualitatifs dans e cas de certains organismes notifiés.

! JO L 353 du 31.12.2008, p. 1.
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Par ailleurs, I’ environnement réglementaire est devenu de plus en plus complexe et, souvent,
un seul et méme produit reléve du champ d’ application de plusieurs actes légidatifs. Du fait
des incohérences existant entre ces actes, les opérateurs économiques et |es autorités des Etats
membres ont de plus en plus de difficultés a interpréter et appliquer correctement cette
|égidlation.

Pour remédier a ces lacunes générales de lalégidation d harmonisation de I’ Union, observées
dans plusieurs secteurs d’ activité industrielle, e «nouveau cadre |égidlatif», qui s'inscrit dans
le paguet relatif aux produits, a été adopté en 2008. Il vise a renforcer et compléter les régles
existantes ains qu'a améliorer des aspects pratiques de leur mise en ceuvre et de leur
application effective. Le nouveau cadre légidatif est constitué de deux instruments
complémentaires, a savoir le reglement (CE) n° 765/2008 relatif a I'accréditation et a la
surveillance du marché et la décision n° 768/2008/CE relative a un cadre commun pour la
commercialisation des produits (ci-apres la «décision du nouveau cadre |égidlatif»).

Le réglement précité a établi de nouvelles regles en matiére d accréditation (outil pour
I’ évaluation de la compétence des organismes d’ évaluation de la conformité), ainsi que des
exigences concernant I’ organisation et la réalisation des activités de surveillance du marché et
de contréle des produits provenant de pays tiers. Ces régles s appliquent directement dans
tous |es Etats membres depuis le 1% janvier 2010.

La décision susmentionnée définit quant a elle un cadre commun pour la légidation
d harmonisation de I’Union applicable aux produits. Ce cadre prévoit des dispositions
couramment employées dans la légidation européenne sur les produits (comme des
définitions, les obligations incombant aux opérateurs économiques, les regles concernant les
organismes notifiés, des mécanismes de sauvegarde, etc.). Ces dispositions communes ont été
consolidées pour que les directives puissent étre mises en cauvre et appliquées plus
efficacement dans la pratique. De nouveaux aspects, notamment les obligations incombant
aux importateurs, ont été gjoutés; ils sont essentiels pour une meilleure sécurité des produits
proposés sur le marché.

Les dispositions de cette décision et de ce réglement sont complémentaires et étroitement
liées. La décision définit les obligations a respecter par les opérateurs économiques et les
organismes notifiés pour permettre aux autorités de surveillance du marché et aux autorités
dont relévent les organismes notifiés d accomplir comme il se doit les t&ches qui leur sont
dévolues par le réglement, ains que pour garantir une application efficace et cohérente de la
|égislation de I’ Union relative aux produits.

Toutefois, contrairement au réglement, les dispositions de la décision ne s appliquent pas
directement. Pour que tous les secteurs économiques relevant de la |égidation
d harmonisation de I’Union bénéficient des améliorations apportées par le nouveau cadre
|égidatif, les dispositions de la décision doivent étre intégrées dans la |égislation en vigueur
sur les produits.

La Commission a déja propose I'alignement de neuf autres directives sur la décision du
nouveau cadre légidatif dans le contexte d'un train de mesures de mise en ceuvre de celui-ci
adopté le 21 novembre 20112,

Le «paguet d'alignement sur le nouveau cadre législatif» du 21 novembre 2011 se compose des neuf
propositions |égidlatives suivantes: proposition de directive du Parlement européen et du Consell
relative a |"harmonisation des législations des Etats membres concernant la mise a disposition sur le
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En vue d'assurer la cohérence de la légidation d’harmonisation de I’Union relative aux
produits industriels, il y a lieu d'aigner la directive 97/23/CE sur les dispositions de la
décision du nouveau cadre | égidlatif.

La proposition tient également compte de la proposition de réglement de la Commission du
13 février 2013 concernant la surveillance du marché des produits®.

b) Alignement sur le reglement (CE) n° 1272/2008

Le reglement (CE) n° 1272/2008 (ci-apres le «reglement CLP») met en cauvre dans|’Union le
systeme général harmonisé de classification et d’ étiquetage des produits chimiques (SGH),
adopté au niveau international dans le cadre des Nations unies.

La directive 97/23/CE prévait, a I’article 9, une classification des éguipements sous pression
en différentes catégories, définies par niveau croissant de risque di a la pression. Bien que la
classification des équipements sous pression conformément a la directive soit principalement
fondée sur leur contenu énergétique total (pression et volume desdits équipements), elle
dépend aussi de la classification du fluide que ceux-ci contiennent (dangereux ou non).

La classification des éguipements sous pression en catégories est directement liée a la
procédure d’ évaluation de la conformité visant a contréler la conformité de I’ équipement sous
pression avec les exigences essentielles de la directive 97/23/CE. En particulier, la procédure
d’ évaluation de la conformité a appliquer est fonction de la catégorie, telle que définie a
I’article 9, dans laquelle est classé I’ équipement.

La classification des fluides contenus dans les équipements sous pression aux fins de la
classification de ces derniers dans le cadre de I’ évaluation de leur conformité repose sur la
directive 67/548/CEE du Consell du 27juin 1967 concernant le rapprochement des

marché d articles pyrotechniques [COM (2011) 764 final], proposition de directive du Parlement
européen et du Consell relative & I"’harmonisation des |égislations des Etats membres concernant la
compatibilité éectromagnétique [COM (2011) 765 final], proposition de directive du Parlement
européen et du Conseil relative a1’ harmonisation des |1égislations des Etats membres concernant la mise
adisposition sur le marché des instruments de pesage a fonctionnement non automatique [COM (2011)
766 final], proposition de directive du Parlement européen et du Conseil relative a I’ harmonisation des
législations des Etats membres concernant la mise a disposition sur le marché des récipients & pression
simples [COM (2011) 768 final], proposition de directive du Parlement européen et du Consell relative
a I’harmonisation des |égislations des Etats membres concernant la mise a disposition sur le marché
d'instruments de mesure [COM (2011) 769 final], proposition de directive du Parlement européen et du
Conseil relative a I’ harmonisation des |égislations des Etats membres concernant la mise a disposition
sur le marché des ascenseurs et des composants de sécurité pour ascenseurs [COM (2011) 770 final],
proposition de directive du Parlement européen et du Conseil relative al’ harmonisation des |égislations
des Etats membres concernant la mise & disposition sur le marché et le contréle des explosifs & usage
civil [COM (2011) 771 final], proposition de directive du Parlement européen et du Conseil relative a
I’harmonisation des législations des Etats membres concernant les appareils et les systémes de
protection destinés a étre utilisés en atmosphéres explosibles [COM (2011) 772 final] et proposition de
directive du Parlement européen et du Conseil relative & I’ harmonisation des légisiations des Etats
membres concernant la mise a disposition sur le marché du matériel éectrique destiné a étre employé
dans certaines limites de tension [COM (2011) 773 final].

Proposition de reglement du Parlement européen et du Conseil concernant la surveillance du marché des
produits et modifiant les directives du Conseil 89/686/CEE et 93/15/CEE, les directives du Parlement
européen et du Conseil 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 1999/5/CE, 2000/9/CE, 2000/14/CE,
2001/95/CE, 2004/108/CE, 2006/42/CE, 2006/95/CE, 2007/23/CE, 2008/57/CE, 2009/48/CE,
2009/105/CE, 2009/142/CE et 2011/65/UE, ains que les réglements du Parlement européen et du
Conseil (UE) n° 305/2011, (CE) n° 764/2008 et (CE) n° 765/2008 [COM (2013) 75 final].
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dispositions |égidatives, réglementaires et administratives relatives a la classification,
I’ emballage et |’ étiquetage des substances dangereuses’.

Conformément & I'article9 de la directive 97/23/CE, les «fluides» sont répartis en deux
groupes. Le groupe 1 comprend les «fluides dangereux»® suivants, conformément au
classement établi par la directive 67/548/CEE sur la base de leurs propriétés intrinseques ainsi
gue du degré et de la nature spécifique des risques qui leur sont associés. explosibles,
extrémement inflammables, facilement inflammables, inflammables, trés toxiques, toxiques et
comburants. Le groupe 2 comprend tous les autres fluides qui ne sont pas classés comme
«dangereux» dans la directive 97/23/CE.

Afin de prendre en compte les risques dis a la pression qui sont associés aux fluides
dangereux, les exigences de la directive 97/23/CE en matiére d évaluation de la conformité
sont plus strictes a | égard des équipements sous pression contenant des fluides du groupe 1
gu’al’ égard de ceux contenant des fluides du groupe 2.

Conformément au réglement (CE) n° 1272/2008, la directive 67/548/CEE sera abrogée le
1% juin 2015 et remplacée par le réglement. Ce dernier introduit de nouvelles classes et
catégories de danger qui ne correspondent que partiellement a celles utilisées dans les
dispositions actuelles.

II'y a donc lieu d'aigner les criteres de classification des fluides appliqués dans la
directive 97/23/CE sur les criteres de classification prévus par le reéglement (CE)
n° 1272/2008 avant le 1% juin 2015, tout en maintenant les niveaux de protection existants
fixés par ladirective.

L’ alignement de la directive 97/23/CE sur le réglement CLP exige donc de redéfinir la notion
de «fluide dangereux» selon les termes de la nouvelle classification établie par le reglement.

La nécessité d'aligner les critéres de classification des fluides de la directive 97/23/CE sur
ceux du reglement CLP découle donc directement de la mise en oauvre du reglement CLP
dans I’Union, qui implique d’ aigner toute la Iégislation en aval sur ledit reglement, au plus
tard aladate alaguelle la directive 67/548/CEE sera abrogée (a savoir le 1¥ juin 2015).

Bien que les deux systemes de classification prévus par le reglement CLP et la
directive 67/548/CEE soient similaires, ils ne correspondent pas parfaitement. La
classification de certaines substances différe de |’un al’ autre en raison de la modification des
criteres de classification ou des valeurs seuils. Toute modification de la classification du
fluide (substance ou préparation) contenu dans I’ équipement sous pression peut donc entrainer
la modification de la classification de I’ équipement proprement dit (catégories d' équipements
SOUS pression).

La directive 97/23/CE définit quatre catégories d équipements sous pression, par ordre
croissant de risque lié a la pression, et prévoit pour chacune d’ elles une série de procédures
d’ évaluation de la conformité. Les équipements sous pression doivent étre soumis al’ une des
procedures d évaluation de la conformité, au choix du fabricant, prévues pour la catégorie

JO 196 du 16.8.1967, p.1.
Aux termes de I'article 9 de la directive 97/23/CE, «est un fluide dangereux une substance ou une
préparation visée par les définitions énoncées a l'article 2 paragraphe 2 de la directive 67/548/CEE».
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dans laquelle ils sont classés. Le fabricant peut également choisir d appliquer I'une des
procédures prévues pour une catégorie supérieure, s'il en existe une.

Le changement de catégorie conformément a la directive 97/23/CE n’a d’incidence que sur la
procédure d'évaluation de la conformité, et non sur la conception ou la fabrication de
I’ équipement sous pression proprement dit. Si un éguipement sous pression est classé dans
une catégorie supérieure en raison du fluide qu’il contient, la procédure permettant d’ évaluer
sa conformité peut s' avérer plus stricte et plus colteuse.

Etant donné que la disposition actuelle® qui prévoit la classification des équipements sous
pression également sur la base des caractéristiques du fluide qu’ils contiennent est jugée
satisfaisante, il y alieu d aligner la directive 97/23/CE sur le reglement CLP en maintenant le
champ d'application actuel en ce qui concerne les risques liés aux fluides. La nouvelle
classification des fluides devrait donc correspondre le plus possible a la classification actuelle
fondée sur ladirective 67/548/CEE.

La méthode proposee consiste donc en un alignement technigque congu avant tout pour réduire
autant que possible I'impact des modifications du systéme de classification des fluides établi
par le réglement CLP sur la classification des éguipements sous pression eux-meéemes.

Cohérence avec les autres politiques et les objectifsde I’ Union

La présente initiative est dans la droite ligne de I’ acte pour le marché unique’, qui a souligné
la nécessité de rétablir la confiance des consommateurs dans la qualité des produits proposés
sur le marché, ainsi que I’importance de renforcer la surveillance du marché.

Elle concourt également aux objectifs de la politique de la Commission visant a mieux
|égiférer, ains qu’asimplifier I’ environnement réglementaire.

2. CONSULTATION DESPARTIESINTERESSEESET ANALYSE D'IMPACT
Consultation des partiesintéressees

a) L’ alignement de la directive 97/23/CE sur la décision du nouveau cadre |égidatif afait
I’ objet de discussions avec les experts nationaux responsables de la mise en cauvre de cette
directive, avec le forum des organismes d’' évaluation de la conformité ainsi qu’ avec le groupe
de coopération administrative pour la surveillance des marchés, et a été examiné lors de
contacts bilatéraux avec des associations du secteur.

De juin a octobre 2010, une consultation publique a été organisee, a I’intention de tous les
secteurs concernés par la présente initiative. Quatre questionnaires ciblés ont été adressés
respectivement aux opérateurs économiques, aux autorités, aux organismes d’ évaluation de la
conformité et aux utilisateurs; 300 réponses sont parvenues aux services de la Commission.
L es résultats peuvent étre consultés al’ adresse suivante:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/singl e-market-goods/i nternal -market-for-products/new-
legidative-framework/index en.htm

6 Article 9 deladirective 97/23/CE.
Communication de la Commission au Parlement européen, au Conseil, au Comité économique et social
européen et au Comité des régions, COM(2011) 206 final.
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Outre cette consultation générale, une autre a été lancée spécifiquement a I’'intention des
PME. 603 PME ont ainsi été consultées par I'intermédiaire du réseau «Enterprise Europe» en
mai et juin 2010. Les résultats sont disponibles sur
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/files/new-legid ative-
framework/smes _statistics en.padf.

La consultation amis en lumiere |’ accueil généralement favorable réservé a cette initiative. La
nécessité d’améliorer la surveillance du marché et le systeme d’ évaluation et de suivi des
organismes d évaluation de la conformité fait I’unanimité. Les autorités soutiennent sans
réserve le projet d’'alignement parce qu'il va renforcer le systéme en place et améliorer la
coopération au niveau de I’ Union. Pour les entreprises, il devrait en résulter des conditions de
concurrence plus équitables du fait des mesures plus efficaces qui pourront étre prises a
I’ encontre des produits non conformes a la légidation, ainsi qu’ une simplification découlant
de I'alignement des dispositions applicables. Des préoccupations ont été exprimées
concernant certaines obligations, qui sont toutefois indispensables pour rendre la surveillance
du marché plus efficace. Les mesures n’entraineront pas de co(ts importants pour les secteurs
concernés, ces colts devraient d'ailleurs étre largement compensés par les avantages
découlant de I’amélioration de la surveillance du marché.

b) L’alignement de la directive 97/23/CE sur le reglement CLP a fait I'objet de
discussions avec les experts nationaux responsables de la mise en cauvre de cette directive,
avec le forum des organismes d'évaluation de la conformité ainsi qu’avec le groupe de
coopération administrative, et a été examiné lors de contacts bilatéraux avec des associations
du secteur.

Une étude visant aanalyser I'impact de I’ alignement de la directive 97/23/CE sur le réglement
CLP aété menée en 2012.

Dans le contexte de cette éude, une enquéte a été organisée aupres des principaux acteurs.
Afin de recueillir d' autres informations et de permettre une interaction directe avec les parties
intéressées, la Commission a organisé un atelier le 7 novembre 2012 qui a réuni des
représentants des autorités nationales, des associations d' utilisateurs et de fabricants, des
organismes d’ évaluation de la conformité, des instances de normalisation et des experts dans
le domaine couvert par le reglement CLP.

Obtention et utilisation d’expertise - Analyse d’impact

a) Analyse d’'impact concernant I’alignement sur la décison du nouveau cadre
|égidlatif

Parallelement al’analyse d’impact globale concernant le nouveau cadre |égidlatif, une analyse
d’ impact a été réalisee a I’ égard du train de mesures de mise en oauvre dudit cadre adopté en
novembre 2011. Cette analyse d’ impact a aussi couvert I’ alignement de la directive 97/23/CE
sur la décision du nouveau cadre légidatif et s'est fondée en grande partie sur I’analyse
d’ impact globale concernant le nouveau cadre |égidatif. Outre les informations recueillies et
analysées dans ce contexte, une nouvelle consultation a été réalisee aupres des experts et
groupes d’intéréts s occupant plus spécifiqguement du secteur concerné, ainsi que d’ experts
«horizontaux» travaillant dans le domaine de I harmonisation technique, de I’ évaluation de la
conformité, de I’ accréditation et de la surveillance du marché.

Sur la base des informations ainsi rassemblées, la Commission a procédé a une analyse
d’ impact, dans e cadre de laquelle les trois options ci-aprés ont été examinées et comparées.
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Option 1. aucune modification de la situation actuelle

Aucune modification n'est apportée a la directive en vigueur, les seules améiorations
escomptées étant liées alamise en cauvre du réglement relevant du nouveau cadre | égidatif.

Option 2: alignement sur la décision du nouveau cadre légidatif par des mesures non
législatives

Cette option prévoit I’encouragement de I’alignement volontaire sur les dispositions de la
décison notamment en les présentant sous la forme de meilleures pratiques dans des
documents d’ orientation.

Option 3. alignement sur la décision du nouveau cadre légidatif par des mesures
|égidlatives

Les dispositions de la décision sont intégrées dans le dispositif de la directive 97/23/CE.
Latroisieme option a été jugée préférable pour les raisons suivantes:

— elle améliorera la compétitivité des entreprises et des organismes d’ évaluation de
la conformité s acquittant sérieusement de leurs obligations,

— ¢elle améliorera le fonctionnement du marché intérieur en garantissant I’ égalité de
traitement pour tous les opérateurs économiques, notamment les importateurs et
les distributeurs, ainsi que les organismes d’ évaluation de la conformité,

— dlle ne représente pas de colts importants pour les opérateurs économiques et les
organismes d’ évaluation de la conformit€; ceux qui respectent déja les obligations
légales ne devraient supporter gu’un surcolt négligeable, voire aucun colt
supplémentaire,

— elle est jugée plus efficace que la deuxieme option: étant donné que cette derniere
prévoit des mesures n'ayant pas force de loi, il n'est pas certain que les effets
positifs attendus se concrétiseraient s elle était retenue,

— les deux premieres options ne permettent pas de résoudre le probleme des
incohérences dans le cadre réglementaire ni de contribuer a la ssimplification de
celui-ci.

Comme expliqué ci-dessus concernant la troisieme option, I’alignement de la directive
97/23/CE sur la décision du nouveau cadre légidatif permettra une meilleure mise en cauvre
deladirective.

La proposition comprend:

. des mesures visant a remédier au probleme de la non-conformité par la
clarification des obligations des opérateurs économiques et la fixation
d’ exigences renforcées en matiere de tracabilité;

o des mesures visant a garantir la qualité du travail des organismes d’ évaluation
de la conformité, par le renforcement des exigences en matiére de notification,
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une procédure de notification révisée, la définition d’ exigences applicables aux
autorités notifiantes et des obligations plus strictes en matiere d’ information;

o des mesures qui assurent une plus grande cohérence entre les directives en
alignant les définitions et la terminologie courantes ainsi que les procédures
d évaluation de la conformité.

Ces mesures auront pour effet de renforcer la compeétitivité des entreprises européennes en
offrant aux opérateurs économiques des conditions de concurrence homogenes.

b) Analyse d’impact concernant I’ alignement sur leréglement CLP

L alignement de la directive 97/23/CE sur le reglement CLP découle directement de la mise
en cauvre du reglement CLP dans |’ Union.

En particulier, la classification des substances et mélanges dangereux est réglementée au
niveau européen par le reglement CLP, qui transpose le systéme général harmonisé (SGH)
international dans |’ UE.

L’ alignement de la directive 97/23/CE sur le réglement CLP a donc pour but d’ assurer la
cohérence juridique. Cet alignement ne nécessite que la modification de I'article9,
paragraphe 2, de la directive 97/23/CE.

L’ absence d’'alignement sur le reglement CLP serait source d'insécurité juridique a compter
du 1% juin 2015, date a laquelle la directive 67/548/CEE sera abrogée; en effet, a partir de
cette date, il n'y aurait plus de base juridique permettant la classification des équipements
sous pression en fonction du fluide qu’ils contiennent.

L’ étude d'évauation de la directive 97/23/CE, achevée en novembre 2012, a conclu qu'il
N’ était pas urgent de réviser intégralement celle-ci. Il est possible d’améliorer sa mise en
ocavre en y insérant les dispositions du nouveau cadre |égidatif et en adoptant des mesures
complémentaires, telles que celles visant a améliorer la surveillance du marché. |1 convient de
réaliser des études complémentaires avant de préparer une révision compléte de la directive,
en anaysant par exemple des questions liées au champ d application, des dispositions
technigues concernant les exigences essentielles de sécurité, etc. L'étude d évaluation a
également confirmé que le mécanisme actuel de classification des équipements sous pression
prévu par ladirective, qui tient aussi compte de la classification du fluide, est satisfaisant.

Les options d'alignement proposées résultent de |’ établissement d’'une correspondance
technique entre, d’'une part, les classes de danger des substances et préparations dangereuses
actuellement prévues par la directive 97/23/CE et fondées sur la directive 67/548/CEE, €,
d’autre part, les classes de danger relevant de la classification des substances et mélanges
considérés comme dangereux conformément au réglement CLP. La mise en place de cette
correspondance technigue implique des modifications mineures du systéme de classification
des équipements sous pression établi par ladirective 97/23/CE.

Comme les dispositions actuelles de la directive 97/23/CE, |a proposition devrait donc porter
sur les dangers physiques et les dangers pour la santé liés aux fluides contenus dans les
€quipements sous pression, dans la mesure nécessaire a la classification desdits équipements
aux fins de I’ évaluation de leur conformité.
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Pour la plupart des équipements sous pression, I'alignement sur le reglement CLP
N’ entrainera pas de changement de classification.

[l convient d envisager la meilleure correspondance possible entre la directive 67/548/CEE et
le reglement CLP afin de réduire autant que possible I'impact de cette modification. Les
détails techniques de I'alignement et les options retenues pour modifier I'article9,
paragraphe 2, de la directive 97/23/CE pourraient entrainer |’ augmentation ou la réduction du
nombre de substances ou mélanges inclus dans le groupe 1 établi par la directive 97/23/CE (a
savoir le groupe imposant des exigences plus strictes en ce qui concerne les procédures
d évauation de la conformité).

L’'incidence des différentes options a été anaysée dans le cadre d’'une étude analysant
I"impact de I’alignement de la directive 97/23/CE sur le réglement CLP, qui a été menée a
bien en février 2013.

Il ressort de cette analyse que, malgré la modification future de la terminologie utilisée pour
désigner les dangers, seul un petit nombre de fluides changera de groupe au titre de la
directive 97/23/CE, ce qui entrainera éventuellement une modification de la classification des
€qui pements sous pression proprement dits.

L’éventuelle modification de la classification des fluides dans le cadre de la
directive 97/23/CE n’entraine pas forcément la modification de la classification des
€quipements sous pression proprements dits, éant donné que celle-ci dépend non seulement
de la nature du fluide, mais aussi du contenu énergétique total (qui est fonction de la pression
et du volume de I’ équipement).

En particulier, la transition de la directive 67/548/CEE au réglement CLP devrait se dérouler
sans encombre en ce qui concerne les dangers physiques, eu égard a la bonne correspondance
entre cette directive et la nouvelle classification au titre du réglement CLP. Seule la
classification de quelques substances sera modifiée, car le reglement CLP introduit de
nouvelles valeurs seuils pour les criteres d’ inflammabilité.

Cette transition s avere plus complexe en ce qui concerne les dangers pour la santé, car
certaines catégories ne sont pas toujours délimitées de la méme maniére que dans la
directive 67/548/CEE, étant donné que le réglement CLP introduit également de nouvelles
classes et catégories de danger.

En particulier, les classes et catégories de danger liées a la toxicité aigué ont fait I’ objet d’ une
analyse plus poussée visant a déterminer leur impact potentiel en matiere de sécurité et sur le
plan économique.

En ce qui concerne les classes de danger touchant ala toxicité aigué, les constatations peuvent
étre résumeées comme suit:

- I'inclusion des fluides appartenant aux catégories 1 et 2 de la classe de danger «toxicité
aigué par voie orae» dans le groupe 1 au titre de la directive 97/23/CE entrainera une
réduction du nombre de fluides (au sens de substances ou de préparations) dans le groupe 1.
Cette option est étayée par le fait que I'ingestion de substances ou de mélanges a la suite
d’une défaillance d'un équipement sous pression ne peut étre exclue, mais que ce risgue est
tres limité. Cette option ne poserait donc pas de risgue inacceptable en matiére de sécurité. En
revanche, I'inclusion de la catégorie 3 de la classe «toxicité aigué par voie orale» entrainerait
une forte augmentation du nombre de fluides dans le groupe 1, ce qui pourrait aboutir a la
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classification de I’équipement dans une catégorie supérieure et accroitre ains le colt de
I’ évaluation de la conformité sans que le niveau de sécurité s en trouve nettement amélioré;

- I'inclusion des fluides appartenant aux catégories 1 et 2 de la classe de danger «toxicité
aigué par voie cutanée» entrainera une légere réduction du nombre de fluides (au sens de
substances ou de préparations) dans le groupe 1 au titre de la directive 97/23/CE. Cette option
est étayée par le fait que le contact cutané avec des substances ou mélanges a la suite d' une
défaillance d' un équipement sous pression ne peut étre exclu, mais que ce risque est plutot
limité et ne poserait pas de risque inacceptable en matiére de sécurité. En revanche,
I"inclusion de la catégorie 3 de la classe «toxicité aigué par voie cutanée» entrainerait une
augmentation relativement faible du nombre de fluides dans |e groupe 1, sans que le niveau de
sécurité s en trouve nettement améliore;

- I'inclusion des fluides appartenant a la catégorie 3 de la classe de danger «toxicité aigué par
inhalation» en plus de ceux des catégories 1 et 2 entrainera une augmentation du nombre de
fluides (au sens de substances ou de préparations) dans le groupe 1 au titre de la directive
97/23/CE, justifiée par I’ existence du risque qui pourrait résulter de petites fuites de fluides
dans I’ équipement sous pression.

En résumé, pour la plupart des fluides utilisés dans les équipements sous pression,
I’alignement sur le reglement CLP n’entrainera pas de changement de classification de
I’équipement. Dans le cas d'un petit nombre de fluides réservés a certaines utilisations,
I’alignement sur le reglement CLP peut entrainer la modification de la classification de
I” équipement et influencer le colt de la procédure d’ évaluation de la conformite.

L’analyse d'impact a conclu que I’alignement proposé aurait une incidence limitée et
notamment que I'impact économique global serait faible, étant donné que les options
d’ alignement proposées ont pour but de garantir la meilleure correspondance possible entre la
classification actuelle (sur labase de la directive 67/548/CEE) et lafuture classification (sur la
base du reglement CLP).

Compte tenu du nombre de substances dont la classification changerait et de la proportion de
fabricants qui seraient concernés, le colt global de I'alignement de la directive 97/23/CE sur
le reglement CLP est estimé, dans I’ analyse d’impact, a un montant de I’ ordre de 8,5 millions
d’ euros par an. Ce colt résulte des changements concernant |’alignement des classes de
danger pour la santé.

Toutefois, eu égard aux codts actuels de mise en conformité, et d’ apres |I’analyse d’ impact, le
co(t moyen total de I’ évaluation de la conformité des équipements sous pression entrant dans
le champ d’ application de la directive 97/23/CE est estimé a 236,3 millions d' euros par an.

Le surcolt dO a I'alignement de la directive 97/23/CE sur le réglement CLP est donc faible
par rapport au codt total de |’évaluation de la conformité. Il ne peut néanmoins étre évité,
étant donné que la mise en cauvre du reglement CLP dans |’ Union est obligatoire.

L analyse d’ impact est disponible a I’ adresse suivante:
http://ec.eur opa.eu/enter prise/sector /pr essur e-and-gas/documents/ped/index en.htm.

Sur la base de ce qui précede, la Commission a conclu ce qui suit:

a) Il nexiste pas dautre possihilité, car toute la législation en aval utilisant la
classification des substances chimiques doit étre alignée sur le reglement CLP, qui est
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I"initiative de I’Union européenne transposant le systeme généra harmonisé (SGH)
international dans I’'UE. La base juridique actuelle de la classification des substances et
préparations, visée al’article 9, paragraphe 2.1, de la directive 97/23/CE, a savoir la directive
67/548/CEE, sera abrogée le 1¥ juin 2015. A cette date, la directive 97/23/CE devra étre
modifiée et devra renvoyer au reglement CLP pour la classification des équipements sous
pression relevant de son champ d application. L’ alignement proposé est donc un alignement
technique essentiellement congu pour réduire autant que possible I'impact des modifications
du systeme de classification des équipements sous pression proprement dits et garantir la
séeuritéjuridique a partir du 1% juin 2015.

b) L'analyse d'impact n'a pas mis en évidence d'incidences notables sur le plan
économique ou en matiere de santé.

3. ELEMENTSPRINCIPAUX DE LA PROPOSITION
3.1. Définitions univer selles

La proposition prévoit des définitions uniformisées de termes qui sont communément
employés dans la Iégidation d’ harmonisation de I'Union et qui devraient des lors étre
interprétés de maniere cohérente dans toute cette légidlation.

3.2. Obligations des opérateur s économiques et exigences en matiére de tracabilité

La proposition clarifie les obligations incombant aux fabricants et a leurs mandataires et
spécifie de nouvelles obligations en ce qui concerne les importateurs et les distributeurs. Les
importateurs doivent vérifier que les fabricants ont bien appliqué la procédure d’ évaluation de
la conformité requise et qu'ils ont établi la documentation technique. Ils doivent aussi
S assurer, aupres des fabricants, que cette documentation technique peut étre fournie aux
autorités a la demande de celles-ci. Les importateurs doivent en outre vérifier que les
€quipements sous pression sont porteurs du marquage prévu et accompagnés des instructions
et des informations de sécurité requises. I1s doivent conserver une copie de la déclaration de
conformité et indiquer leurs nom et adresse sur le produit ou, lorsque cela n’est pas possible,
sur son emballage ou dans un document d’ accompagnement. Les distributeurs ont I’ obligation
de vérifier que les équipements sous pression portent le marquage CE, mentionnent le nom du
fabricant et de |I'importateur le cas échéant et sont accompagnés de la documentation et des
instructions requises.

Les importateurs et les distributeurs doivent coopérer avec les autorités de surveillance du
marché et prendre les mesures qui s imposent s'ils ont fourni des égquipements sous pression
non conformes.

Des obligations accrues en matiére de tracabilité sont prévues pour tous les opérateurs
économiques. Les éguipements sous pression doivent porter les nom et adresse du fabricant,
ains qu'un numéro permettant de les identifier et de les rattacher a la documentation
technique concernée. S'il s agit d’ éguipements sous pression importés, les nom et adresse de
I”importateur doivent aussi figurer sur ceux-ci. Par ailleurs, tout opérateur économique doit
étre en mesure d'indiquer aux autorités le nom de I’ opérateur économique qui lui a fourni un
€quipement sous pression ou auquel il afourni un équipement sous pression.

12
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3.3. Normes har monisées

Le respect des normes harmonisées conféere une présomption de conformité aux exigences
essentielles. Le réglement (UE) n° 1025/2012 du Parlement européen et du Conseil du
25 octobre 2012 relatif ala normalisation européenne, modifiant les directives 89/686/CEE et
93/15/CEE du Conseil ainsi que les directives 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE et 2009/105/CE du Parlement européen et
du Conseil et abrogeant la décision 87/95/CEE du Conseil et la décision n° 1673/2006/CE du
Parlement européen et du Conseil® établit un cadre juridique horizontal pour la normalisation
européenne. Ce reglement prévoit notamment des dispositions sur les demandes de
normalisation adressées par la Commission aux organismes européens de normalisation, sur la
procédure d’ objection a I’ encontre de normes harmonisées et sur la participation des parties
prenantes au processus de normalisation. Il a donc abrogeé I’ article 6 de la directive 97/23/CE,
qui porte sur ces mémes questions. La disposition conférant la présomption de conformité aux
normes harmonisees a été modifiée afin de clarifier la portée de celle-ci lorsgue les normes ne
couvrent que partiellement les exigences essentielles.

3.4. Evaluation dela conformité et mar quage CE

La directive 97/23/CE a déterminé les procédures appropriées d’ évaluation de la conformité
gue les fabricants doivent appliquer en vue de démontrer que leurs équipements sous pression
satisfont aux exigences essentielles de sécurité. La proposition aligne ces procédures sur leurs
versions actualisées définies dans la décision du nouveau cadre |égidlatif.

L es principes généraux relatifs au marquage CE sont énoncés al’ article 30 du réglement (CE)
n° 765/2008, tandis que les dispositions particuliéres concernant son apposition sur les
équipements sous pression figurent dans |a présente proposition.

3.5. Organismes d’ évaluation de la conformité

La proposition renforce les critéres de notification applicables aux organismes d’ évaluation de
la conformité, a savoir les organismes notifiés ainsi que les entités tierces parties reconnues et
les services d’'inspection des utilisateurs. Elle précise que les filiales ou les sous traitants
doivent aussi satisfaire a ces exigences. Elle définit de nouvelles exigences spécifiques
concernant les autorités notifiantes et prévoit une procédure révisée pour la notification des
organismes notifiés et des services d’inspection des utilisateurs ains que pour la désignation
des entités tierces parties reconnues. Le certificat d accréditation atteste la compétence des
organismes d’ évaluation de la conformité. Lorsque |I’examen de la compétence n’'a pas été
effectué selon le processus d’ accréditation, la notification doit comporter tous les documents
démontrant comment la compétence de I’ organisme a été évaluée. Les Etats membres auront
la possibilité d’ émettre une objection al’ encontre d' une notification.

3.6. Surveillance du marché et procédure de la clause de sauvegar de

Le 13février 2013, la Commission a adopté une proposition de réglement concernant la
surveillance du marcheé des produits, qui vise a établir un instrument juridique unique relatif
aux activités de surveillance du marché dans le domaine des biens non aimentaires, des
produits de consommation ou des produits non destinés a la consommation et des produits
entrant ou non dans le champ d’ application de la |égislation d’ harmonisation de I’ Union. La

8 JOL 316 du 14.11.2012, p. 12.
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proposition fusionne les regles de surveillance du marché définies par la directive 2001/95/CE
relative & la sécurité générale des produits’, le réglement (CE) n° 765/2008 et |a |égislation
d harmonisation sectorielle afin d accroitre I’ efficacité des activités de surveillance du marché
au sein de I’Union. Le réglement proposé couvre également les dispositions de référence en
matiére de surveillance du marché et de clauses de sauvegarde énoncées dans la décision du
nouveau cadre légidatif. Par conséquent, il convient de supprimer de |’ actuelle |égidlation
d harmonisation de I'Union les dispositions relatives a la surveillance du marché et aux
clauses de sauvegarde.

La proposition de réglement a pour objectif primordial de simplifier fondamentalement le
cadre de la surveillance du marché dans I’Union afin d’améliorer son fonctionnement au
bénéfice de ses principaux utilisateurs: les autorités de surveillance du marché et les
opérateurs économiques. I en résultera une meilleure mise en cauvre les régles de surveillance
du marché dans tous les Etat membres, pour une protection accrue des consommateurs et des
autres utilisateurs, un allegement des charges administratives et une optimisation de I’ échange
d'informations et de la répartition des taches entre les autorités de surveillance du marché.

Dans ce contexte, la proposition de réglement contribuera a améliorer la mise en cauvre de la
directive 97/23/CE, qui porte sur les produits de consommation et les produits non destinés a
la consommation, ainsi qu’ arenforcer le cadre de la compétitivité sur le marché intérieur.

La proposition ne contient donc pas de dispositions relatives a la surveillance du marché et
aux procédures de la clause de sauvegarde; en revanche, par souci de clarté juridique, elle
renvoie ala proposition de reglement relatif ala surveillance du marché des produits.

3.7. Classification des équipements sous pression

La proposition modifie I'article9, paragraphe 2, de la directive 97/23/CE de maniere a
aligner, en vue de I'évaluation de la conformité des équipements sous pression, la
classification actuelle des fluides contenus dans les équipements (qui est fondée sur la
classification des substances et préparations dangereuses établie par la directive 67/548/CEE)
sur la nouvelle classification des substances et mélanges dangereux prévue par le
reglement CLP.

3.8. Comitologie et actes délégués

L es dispositions concernant le fonctionnement du comité «Equipements sous pression» ont
été adaptées aux nouvelles regles relatives aux actes délégués définies al’ article 290 du traité
sur le fonctionnement de I’ Union européenne ainsi qu’ aux nouvelles dispositions relatives aux
actes d’ exécution énoncées dans le réglement (UE) n° 182/2011 du Parlement européen et du
Conseil du 16 février 2011 établissant les regles et principes généraux relatifs aux modalités
de contréle par les Etats membres de |'exercice des compétences d exécution par la
Commission™.

° JO L 11 du 15.1.2002, p. 4.

10 Réglement (UE) n° 182/2011 du Parlement Européen et du Consell du 16 février 2011 établissant les
régles et principes généraux relatifs aux modalités de contrdle par les Etats membres de |’ exercice des
compétences d’ exécution par laCommission (JO L 55 du 28.2.2011, p. 13).
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4. ELEMENTS JURIDIQUES DE LA PROPOSITION
Basejuridique

La proposition est fondée sur I'article 114 du traité sur le fonctionnement de I’Union
européenne.

Principede subsidiarité

Le marché intérieur reléve d’ une compétence que I’ Union partage avec les Etats membres. Le
principe de subsidiarité s applique en particulier en ce qui concerne les nouvelles dispositions
visant a améliorer |’ application effective de la directive 97/23/CE, a savoir les obligations
incombant a I'importateur et au distributeur, les dispositions en matiéere de tracabilité, celles
sur I’évaluation et la notification des organismes d’ évaluation de la conformité, ains que les
obligations renforcées de coopération dans le contexte des procédures révisées de sauvegarde
et de surveillance du marché.

L’ expérience de |’ application de la légidlation a montré que les mesures prises au niveau
national ont donné lieu a des approches divergentes et a un traitement différent des opérateurs
économiques au sein de I’Union, ce qui compromet la réalisation du but poursuivi par la
directive. Les mesures qui pourraient étre prises a |’ échelle des Etats membres pour remédier
aux problémes constatés risqueraient de créer des obstacles a la libre circulation des
marchandises. Par ailleurs, I’action des Etats membres est limitée au territoire national.
Compte tenu de I'internationalisation croissante des échanges, le nombre de problémes
transfrontaliers est en hausse constante. Une action coordonnée au niveau de I’Union est
nettement mieux a méme d’ atteindre les objectifs fixés et, en particulier, rendrala surveillance
du marché plus efficace. Il est donc plus approprié d’ agir au niveau de I’ Union.

En ce qui concerne les incohérences constatées entre les directives, seul le |égidateur
européen peut intervenir.

Conformément au principe de proportionnalité, les modifications proposées n’ excédent pas ce
gui est nécessaire pour atteindre les objectifs définis.

Proportionnalité

Conformément au principe de proportionnalité, les modifications proposées n’ excedent pas ce
gui est nécessaire pour atteindre les objectifs définis.

Les obligations nouvelles ou modifiées n'imposent pas de charges ni de colts inutiles a
I"industrie, en particulier aux PME, ni aux administrations. Lorsqu’il est constaté que
certaines modifications peuvent avoir des effets négatifs, I’analyse d’ impact de I’ option en
guestion permet de trouver la solution la mieux proportionnée aux problémes rencontrés. Un
certain nombre de modifications visent a améliorer la clarté de la directive existante sans
introduire d’ exigences nouvelles ayant une incidence sur le plan des codts.

Technique légidative

L alignement sur la décision du nouveau cadre légidatif et sur le réglement CLP impose un
certain nombre de modifications de fond des dispositions de la directive 97/23/CE. Pour
assurer la lisibilité du texte modifié, il a été décidé d appliquer la technique de la refonte
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conformément a I’accord interinstitutionnel du 28 novembre 2001 pour un recours plus
structuré ala technique de |a refonte des actes juridiques™.

Les modifications apportées aux dispositions de la directive 97/23/CE concernent les
définitions, les obligations incombant aux opérateurs économiques, la présomption de
conformité conférée par les normes harmonisees, la déclaration de conformité, le marquage
CE, les organismes d' évaluation de la conformité, la procédure de |la clause de sauvegarde, les
procédures d’ évaluation de la conformité et la classification des fluides.

La proposition ne modifie en rien le champ d’ application de la directive 97/23/CE ni la teneur
des exigences essentielles de sécurité.
5. INCIDENCE BUDGETAIRE

La proposition n'a aucune incidence sur le budget de I’ Union.

6. INFORMATIONSCOMPLEMENTAIRES
Abrogation d’actes|égidatifs existants

L’ adoption de la proposition entrainera I’ abrogation de la directive 97/23/CE a compter du
1% juin 2015.

Dans le but spécifique de garantir la mise en cauvre cohérente et simultanée de I’ alignement
des dispositions de la directive 97/23/CE sur celles de la décision n° 768/2008/CE et du
reglement (CE) n° 1272/2008, la proposition prévoit que la nouvelle directive s appliquera a
partir du 1% juin 2015.

Espace économique eur opéen

Le texte proposé présente de I'intérét pour I'EEE; il convient donc qu’'il lui soit étendu.

n JO C 77 du 28.3.2002, p. 1.
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| ¥ 97/23/CE (adapté)
2013/0221 (COD)

Proposition de
DIRECTIVE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

relative as-rapprechement © al’harmonisation <Xl des |égislations des Etats membres
concer nant es[X> la mise a disposition sur le marché des <Xl équipements sous pression

(Refonte)

(Texte présentant de |’ intérét pour |I' EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L’UNION EUROPEENNE,

vu le traité i X> sur le fonctionnement de I’Union
européenne <X , et notamment son artlclease% X> 114 ],

vu les propositions de la Commission européenne,

aprés transmission du projet d’ acte |égidlatif aux parlements nationaux,
vu |’ avis du Comité économique et social européen’,

statuant conformément a la procédure |égislative ordinaire,

considérant ce qui suit:

\ {d nouveau

D Ladirective 97/23/CE du Parlement européen et du Conseil du 29 mai 1997 relative au
rapprochement des législations des Etats membres concernant les équipements sous
pression™ a été modifiée & plusieurs reprises et de fagon substantielle. A I’ occasion de
nouvelles modifications, il convient, par souci de clarté, de procéder a sarefonte.

() Le reglement (CE) n° 765/2008 du Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008
fixant les prescriptions relatives al’ accréditation et ala surveillance du marché pour la
commercialisation des produits et abrogeant le réglement (CEE) n° 339/93 du
Conseil' définit les régles relatives a |’ accréditation des organismes d’ évaluation de la
conformité [, établit un cadre pour la surveillance des produits sur le marché et le
contrle des produits provenant de pays non membres de I’Union] et énonce les
principes généraux relatifs au marquage CE.

12 JOCI[..]du[...].p.[...]
E JOL 181 du9.7.1997, p. 1.
i JO L 218 du 13.8.2008, p. 30.
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©)

La décision n° 768/2008/CE du Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008
relative a un cadre commun pour la commercialisation des produits et abrogeant la
décision 93/465/CEE du Conseil™® établit un cadre commun de principes généraux et
de dispositions de référence congus pour étre appliqués a |’ ensemble de la |égidlation
d’ harmonisation des conditions de commercialisation des produits, afin de fournir une
base cohérente aux révisions ou aux refontes de cette légidation. Il convient donc
d’ adapter la directive 97/23/CE aux dispositions de ladite décision.

| W 97/23/CE considérant 1 (adapté) |

(4)

. 2 ' ‘ IZ> I| y alieu que
la <X] présente di rectlve S appllque aux eqw pements SOUMIS & une pression maximale
admissible PS supérieure a 0,5 bar;. X> Leséquipements soumis a une pression
inférieure ou égale a 0,5 bar ne présentent pas de risque significatif lié ala pression.
Leur libre circulation dans I’ Union ne peut dés lors étre entravée. <x]

()

| W 97/23/CE considérant 5 (adapté) |

considérant—gue—ta X> La<X] présente directive wse X devrait X1 également
> Sappliquer aux X1 es ensembles composés de plusieurs éguipements sous

15
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pression assemblés pour former un tout intégré et fonctionnel:. gue-ees X> Ces <X
ensembles peuvent aller d'un ensemble simple tel un autocuiseur jusqu’a un ensemble
complexe tel une chaudiére tubulaire a eau;. guetersgue [X> Lorsque <X1 le fabricant
d’ un ensemble le—destine—a-&tre—mis > a I'intention de mettre celui-ci X1 sur le
marché et en service en tant que tel — et non pas ses ééments congtitutifs non
assemblés — cet ensemble deit > devrait <XI étre conforme a la présente directives.
gue—par O Par X1 contre, la présente directive ne eeuwre O devrait X1 pas
X> s appliquer a <X1 I’ assemblage d’ équipements sous pression effectué sur le site de
I” utilisateur, sous la responsabilité de celui-ci, tel que desinstallations industrielles;.

(6)

(")

| W 97/23/CE considérant 6 (adapté) |

eehsidéerantgueta X> La <Xl présente directive harmentse [X> devrait harmoniser <]
les dispositions nationales en ce qui concerne le risque di a la pression=gde—par [ .
Par <X] conséquent, les autres risques que peuvent présenter ces équipements relevent,
le cas échéant, d autres directives traitant de ces risques:.

qa%ée%d% IZ> Toutefors certains <XI équipements sous pression pedvenrt=Etre
objet X> relévent <X1 d’ autres directives adoptées sur

la base de I"article %QQ=A IZ> 114 X1 du traité:.. gue=tes X> Les <X] dispositions
prévues par certaines de ces directives traitent B> également <XI du risque di a la
pression:. gue-ees-dispesitiens X> Ces directives <X sont considérées suffisantes pour
prévenir de maniére appropriée les risques dus a la pression présentés par ces
équipements lorsque le niveau de risque de ces équipements reste faible;. gu-H
BII&X y a lieu par conséquent d'exclure de tels équipements du champ
d’ application de la présente directives.

(8)

WV 97/23/CE considérant 7 (adapté)
= nouveau

es [X> Pour certains <XI éguipements sous pression couverts par
tenales X> accords internationaux portant sur leur transport a
I echelle |nternat|onale<ZI les rrsques Ires au transport IZ> natronal <X] ains que le
risque da a la pression sa ¢ X> sont régis par
des X1 de—futures directives aemmaﬁaaa% IZ> de I’ Unron <ZI fondees Sur ees
eehRventions X> de tels accords <Xl s !

= en étendant |’ application des drsposrtr ons de ces accords au transport natr onal dans
le but de garantir la libre circulation de ces marchandises dangereuses tout en
améliorant la sécurité des transports ;. gue-des-ters-ees [X> Ces <X] équipements
= qui relévent de la directive 2008/68/CE du Parlement européen et du Conseil du 24
septembre 2008 relative au transport intérieur des marchandises dangereuses'™ et de la
directive 2010/35/UE du Parlement européen et du Conseil du 16 juin 2010 relative
aux equipements sous pression transportables et abrogeant les directives du Consell
76/767/CEE, 84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE et 1999/36/CE' <= sent
X> devraient étre <X1 exclus du champ d’ application de la présente directive:.
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(9)

| W 97/23/CE considérant 8 (adapté) |

s O Certains types d’ <X équipements sous pression, bien que
soumis a une pr sion maximale admissible PS supérieure a 0,5 bar, ne présentent pas
de risques significatifs dus a la pression—gue-desders-H X> . I <X] ne devrait > des
lors <X] pas étre fait obstacle alalibre circulation dans ta-Cermmurasté X> " Union <]
de tels éguipements s'ils ont été |également fabriqués ou eemmaereiakises O missur le
marché X1 dans un Etat membre;. gt B 1l I n'est pas nécessaire, pour leur
assurer la libre ci rculatlon de Ies inclure dans le champ d appllcatlon de la présente
directives. : > 1l convient par
conséquent de I&s en excl ure expressement Xl

(10)

| W 97/23/CE considérant 9 (adapté) |

eensidérantguetes > D’ <X] autres éguipements sous pression, qui sont soumis a une
pression maximale admissible supérieure a 0,5 bar et présentent de ce fait un risque
significatif, mais pour lesguels tant la libre circulation qu'un niveau de sécurité
approprié sont garantis, seat X> devraient étre <XI exclus du domaine couvert par la
présente directive;. gge X> Il y a lieu toutefois de revoir <XI ces exclusions sest
teutefeis—revdes a intervalles réguliers afin de déterminer |’ éventuelle nécessité de
prendre des mesures au niveau de |’ Unions.

| ¥ 97/23/CE considérant 10
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WV 97/23/CE considérant 13
(adapté)

(11) ecensidérant—gue—te X> Le <X champ d'application de la présente directive deit

B> devrait <] reposer sur une définition générale du terme «équipements sous
pression» de maniere a permettre le dével oppement technique des produits;.

(12)

WV 97/23/CE considérant 14
(adapte)

eehsidéerant-gueta X La <X] conformité avec les exigences de sécurité essentielles est
capitale pour assurer la sécurité des équipements sous pression:. gue-ees X Ces <X
exigences ent=eté [X> devraient étre <X] subdivisées en exigences générales et
spécifiques gue > auxquelles <XI doivent satisfaire les équipements sous pression:.
gue—netamment; [X> Notamment, X1 les exigences specmqu& sent—destnées—a
X> devraient <X] tenir compte des équipements sous pression particuliers;. gue-eextains
X> Certains <X] types d’ égquipements sous pression des catégories|ll et |V deivent
X> devraient <X] étre soumis a une vérification finale comportant une inspection finale
et desessais.

(13)

WV 97/23/CE considérant 15
(adapte)

considérantguetes [ Les X Etats membres devraient étre en mesure de permettre la
présentation, lors des foires, d équipements sous pression qui ne sont pas encore
conformes aux exigences de la présente directive;. gue—ters O Lors <Xl de
démonstrations, les mesures de securité adéquates dekvent [X> devraient <XI étre prises
en application des régles générales de sécurité de |’ Etat membre concerné pour assurer
la sécurité des personnes;.

(14)

¥ nouveau ‘

La directive 97/23/CE prévoit une classification des équipements sous pression en
différentes catégories, définies d aprés le niveau croissant de risque di a la pression.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Elle prévoit également une classification des fluides que contiennent les équipements
sous pression, selon que ceux-ci sont considérés comme dangereux ou non,
conformément a la directive 67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967 concernant le
rapprochement des dispositions |égidlatives, réglementaires et administratives relatives
alaclassification, I’emballage et I’ éiquetage des substances dangereuses™. Le 1% juin
2015, la directive 67/548/CEE sera abrogée et remplacée par le reglement (CE)
n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif ala
classification, &I’ étiquetage et &1’ emballage des substances et des mélanges?, qui met
en cauvre dans I’ Union le systéme général harmonisé de classification et d’ étiquetage
des produits chimiques, adopté au niveau international dans le cadre des Nations unies.
Le reglement (CE) n° 1272/2008 définit de nouvelles catégories et classes de danger
gui ne correspondent que partiellement a celles prévues par la directive 67/548/CEE. ||
convient donc d’ aligner la directive 97/23/CE sur le reglement (CE) n° 1272/2008 tout
en préservant les niveaux existants de protection mis en place par ladirective.

Les opérateurs économiques devraient étre responsables de la conformité des
€quipements sous pression avec les exigences de la présente directive, conformément
au réle particulier qui leur incombe dans la chaine d’ approvisionnement, de maniere a
garantir un niveau élevé de protection des intéréts publics, tels que la santé et la
securité et la protection des utilisateurs, ainsi que le respect d’une concurrence loyae
sur le marché de I’ Union.

Tous les opérateurs économiques intervenant dans la chaine d’ approvisionnement et
de distribution devraient prendre des mesures appropriées afin de garantir qu’ils ne
mettent a disposition sur le marché que des équipements sous pression conformes a la
présente directive. 1l convient de prévoir une répartition claire et proportionnée des
obligations correspondant au role de chaque opérateur économique dans la chaine
d’ approvisionnement et de distribution.

Le fabricant, en raison de la connaissance détaillée qu’il a de la conception et du
processus de production, est le mieux placé pour accomplir intégralement la procédure
d évaluation de la conformité. L’ évaluation de la conformité devrait par conséquent
incomber au seul fabricant.

Pour faciliter la communication entre opérateurs économiques, autorités nationales de
surveillance du marché et consommateurs, les Etats membres devraient encourager les
opérateurs économiques a donner une référence de site internet en plus de I'adresse
postale.

Il est nécessaire de veiller a ce que les équipements sous pression originaires de pays
tiers qui entrent sur le marché de I’'Union soient conformes aux exigences de la
présente directive et, en particulier, a ce que les fabricants aient effectué les
procédures d’'évaluation de la conformité appropriées pour ces éguipements sous
pression. Il convient des lors d’ arréter des dispositions imposant aux importateurs de
veiller a ce que les équipements sous pression qu'ils mettent sur le marché soient
conformes aux exigences de la présente directive et a ce gu’ils ne mettent pas sur le
marché des éguipements sous pression qui ne sont pas conformes a ces exigences ou
qui présentent un risque. Il convient également de prendre des dispositions pour que

21
22

JO C 196 du 16.8.1967, p. 1.
JO L 353 du 31.12.2008, p. 1.

22

FR



FR

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

les importateurs veillent a ce que les procédures d’ évaluation de la conformité aient
été menées a bien, que le marquage des équipements sous pression ait été apposé et
gue les documents établis par les fabricants soient a la disposition des autorités
nationales a des fins d’ inspection.

Le distributeur met un équipement sous pression a disposition sur le marché aprés que
ce dernier a été mis sur le marché par le fabricant ou par I'importateur et devrait agir
avec ladiligence requise pour garantir que lafagcon dont il manipule I’ équipement sous
pression ne porte pas préudice a la conformité de celui-ci avec les exigences de la
présente directive.

Lors de la mise d'un éguipement sous pression sur le marché, chaque importateur
devrait indiquer sur celui-ci son nom et |’adresse postale a laquelle il peut étre
contacté. Des dérogations devraient étre prévues lorsque la taille ou la nature de
I’ équipement sous pression ne le permet pas. Tel est notamment le cas lorsque
I’importateur doit ouvrir I’emballage pour mettre son nom et son adresse sur
I’ équipement sous pression.

Tout opérateur économigue qui met un équipement sous pression sur le marché sous
sSon nom ou sa marque propre ou qui modifie un équipement sous pression de telle
maniére que sa conformité aux exigences de la présente directive risque d’en étre
affectée devrait étre considéré comme étant le fabricant et, donc, assumer les
obligations incombant a celui-ci.

Du fait de leur proximité avec le marché, les distributeurs et les importateurs devraient
étre associés aux taches de surveillance du marché accomplies par les autorités
nationales compétentes et étre préts ay participer activement en communiquant a ces
autorités toutes les informations nécessaires sur |’ équipement sous pression concerné.

Garantir la tracabilité d’'un éguipement sous pression tout au long de la chaine
d’ approvisionnement contribue a ssimplifier la surveillance du marché et a la rendre
plus efficace. Un systeme de tragabilité efficace permet aux autorités de surveillance
du marché de retrouver plus facilement les opérateurs économiques qui ont mis des
équi pements sous pression non conformes a disposition sur le marché.

Lorsgu’ils conservent les informations requises en vertu de la présente directive pour
I"identification d'autres opérateurs économiques, les opérateurs économiques ne
devraient pas étre tenus de mettre a jour de telles informations en ce qui concerne les
autres opérateurs économiques qui leur ont fourni un équipement sous pression ou
auxquelsils ont fourni un équipement sous pression.

La présente directive devrait s'en tenir a définir les exigences essentielles de securité.
Afin de faciliter I’évaluation de la conformité avec ces exigences, il convient
d'instaurer une présomption de conformité pour les éguipements sous pression qui
répondent aux normes harmonisées adoptées conformément au réglement (UE)
n° 1025/2012 du Parlement européen et du Conseil du 25 octobre 2012 relatif a la
normalisation européenne, modifiant les directives 89/686/CEE et 93/15/CEE du
Conseil ainsi que les directives 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE,
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE et 2009/105/CE du Parlement européen et du
Consell et abrogeant la décision 87/95/CEE du Conseil et ladécision n° 1673/2006/CE
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du Parlement européen et du Conseil®® pour la formulation des spécifications
techniques détaillées correspondant auxdites exigences, en particulier en ce qui
concerne la conception, lafabrication et les essais des équi pements sous pression.

(27) Le réglement (UE) n°1025/2012 prévoit une procédure pour la formulation
d’objections a |’encontre de normes harmonisées lorsque celles-ci ne satisfont pas
pleinement aux exigences de la présente directive.

| ¥ 97/23/CE considérant 16
WV 97/23/CE considérant 18
(adapt€)
= nouveau
(28) eonsidérant—gue—ta O La<X] fabrication d équipements sous pression requiert

I’utilisation de matériaux d'usage sSlrz. gee—en X> En <XI I’absence de normes
harmonisées, la—définition—des [X> il convient que soient établies les<Xl
caractéristiques des matériaux destinés a une utilisation répétée estutie:. gue-ceHe-ct
estréaisée O Ces caractéristiques devraient étre établies <XI par des approbations
européennes de matériaux délivrées par un des organismes notifiés spéciaement
désignés pour cette tache;. gue=tes X> Les X1 matériaux conformes a une telle
approbation dekvent > devraient <XI bénéficier de la présomption de conformité avec
les exigences essentielles = de sécurité < de la présente directive:.
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(29)

WV 97/23/CE considérant 19
(adapte) (adapted) (adapte)
= nouveau

6 4 [X> Compte tenu <XI de la nature des risques impliqués par
I U'[I|ISBIIOI’1 des equements sous pression = et afin de permettre aux opérateurs
économiques de prouver, et aux autoritées compétentes de garantir, que les
équipements sous pression mis a disposition sur le marché sont conformes aux
exigences essentielles de sécurité & |I convient d’ établir J% des procedures
d’ évaluation de la conformité &

> Ces <Xl procédures deivent X devral ent Xl etre congues a Ia Iumlere de
I”importance du danger inhérent aux égquipements Sous pressior. gde—par X Par <X]
conséquent, chague catégorie d’ égquipements sous pression deit [X> devrait <X1 étre
assortie d’une procédure adequate ou du choix entre pl usu eurs procedur% de rigueur
equwal ente;.

= =3 La deC|S|on n° 768/2008/CE deflnlt des modules pour
I’ eval uation de la conformlte qui prévoient des procédures de la moins contraignante
a la plus contraignante, en fonction du niveau de risque encouru et du niveau de
securité requis. Afin d assurer la cohérence entre les secteurs et d’ éviter des variantes
ad hoc, il est souhaitable de choisir les procédures d’ évaluation de la conformité parmi
ces modules. < guetes [X> Les <X] détails gjoutés a ces proceédures se justifient par la
nature de la vérification requise pour les éguipements Sous pressiork.

(30)

WV 97/23/CE considérant 20
(adapte)

considérantguetes IO Les X1 Etats membres devraient étre en mesure d’ autoriser les
services d'inspection des utilisateurs a procéder a certaines taches de I’ évaluation de
conformité dans le cadre de la présente directives. gue-a > A <X cette fin, la présente
directive > devrait <X énoncer les conditions d’ autorisation par les Etats membres
des services d’ inspection des utilisateurs;.

(31)

WV 97/23/CE considérant 21
(adapté)

e eCertaines
procedur& d eval uatl on de conformlte pea#eﬁk%hg& IZ> devral ent permettre <X que
chaque élément soit inspecté et testé par un organisme notifié ou un service
d’inspection des utilisateurs dans le cadre de la vérification finale de |’ éguipement
Sous pression:. gue—dans O Dans <X] d'autres cas, la garantie que la vérification
finale peut étre réalisée par un organisme notifié au moyen de visites a-Hnproviste
> inopinées X1 deit > devrait <X] étre prévue;.
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(32)

(33)

| & nouveau

II'y a lieu que les fabricants établissent une déclaration UE de conformité afin de
fournir les informations requises par la présente directive concernant la conformité des
équipements sous pression aux exigences définies par la présente directive et par
d autres légidlations d’ harmonisation de I’ Union applicables.

Pour garantir un acces effectif aux informations a des fins de surveillance du marche,
les informations requises afin didentifier tous les actes applicables de |'Union
devraient étre disponibles dans une «unique déclaration UE de conformité.

(34)

WV 97/23/CE considérant 22

(adapt€)
= nouveau

eeaaﬁe%a%qa%l% IZ> Les X équipements sous pron geﬁtﬂeﬁeﬁst IZ> devralen

«ee)e: => Le marquage CE, qU| atteﬂe la conformlte d’ un eqw pement sous pr jon,

est la conséquence visible d'un processus global comprenant I'évaluation de la
conformité au sens large. Le réglement (CE) n° 765/2008 fixe les principes généraux
relatifs au marquage CE et ses liens avec d autres marquages. Les regles régissant
I’ apposition du marquage CE devraient étre définies par la présente directive. <

(35) guegpedr X> En ce qui concerne <X] les équipements sous pression qui ne présentent

gu’un risque de pression mineur, définis dans la présente directive et pour lesquels
aucune procédure d’ agrément n' est justifiée, le marquage «CE» ne serafpas X> devrait
pas étre <X] apposE;.

(36)

(37)

(38)

\ { nouveau

Les procédures d évaluation de la conformité prescrites par la présente directive
prévoient I"intervention d’ organismes d’ évaluation de la conformité, qui sont notifiés a
la Commission par |les Etats membres.

L’ expérience a montré que les critéres définis dans la directive 97/23/CE que doivent
remplir les organismes d’ évaluation de la conformité pour pouvoir étre notifiés a la
Commission ne suffisaient pas a garantir un niveau de performance uniformément
élevé des organismes notifiés dans |I’ensemble de I’Union. |l est cependant primordial
gue tous les organismes d évaluation de la conformité offrent des prestations d'un
niveau équivalent et dans des conditions de concurrence loyale. Cela suppose de fixer
des exigences obligatoires vis-avis des organismes d évaluation de la conformité
souhaitant étre notifiés en vue de la fourniture de services dévaluation de la
conformité.

Afin d assurer un niveau de qualité homogeéne des évaluations de la conformité, il est
également nécessaire de définir les exigences auxquelles doivent satisfaire les autorités
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

notifiantes et les autres organismes qui participent al’ évaluation, ala notification et a
la surveillance des organismes d’ évaluation de la conformité.

Si un organisme d évaluation de la conformité démontre sa conformité aux critéres
établis dans des normes harmonisées, il devrait étre présumé conforme aux exigences
correspondantes énoncées dans la présente directive.

Le systeme défini dans la présente directive devrait ére complété par le systéme
d’accréditation prévu dans le réeglement (CE) n° 765/2008. Vu que |’ accréditation
constitue un moyen essentiel pour vérifier la compétence des organismes d’ évaluation
de la conformité, son utilisation aux fins de la notification devrait également étre
encouragee.

L’ accréditation organisée de maniéere transparente, ainsi que le prévoit le réglement
(CE) n° 765/2008 pour assurer le niveau nécessaire de confiance dans les certificats de
conformité, devrait étre considérée par les autorités nationales dans I’ensemble de
I’Union comme le moyen privilégié de démontrer la compétence technique des
organismes d' évaluation de la conformité. Cependant, les autorités nationales peuvent
estimer gu’ elles disposent des moyens appropriés pour procéder elles-mémes a cette
évaluation. Dans un tel cas, afin de garantir le niveau suffisant de crédibilité des
évaluations réalisées par d autres autorités nationales, elles devraient fournir a la
Commission et aux autres Etats membres les preuves documentaires nécessaires
démontrant que les organismes d’ évaluation de la conformité qui font I’ objet de ladite
évaluation satisfont aux exigences réglementaires applicables.

Les organismes d’ évaluation de la conformité sous-traitent souvent une partie de leurs
activités liées a I’évaluation de la conformité ou ont recours a une filiae. Afin de
préserver le niveau de protection requis pour les éguipements sous pression destinés a
étre mis sur le marché de I’Union, il est primordial que les sous-traitants et les filiales
d’ évaluation de la conformité respectent les mémes exigences que les organismes
notifiés pour ce qui est de la réalisation des téaches d’ évaluation de la conformité. 11 est
donc important que I’ évaluation de la compétence et de la performance des organismes
a notifier et le contréle des organismes déja notifiés couvrent aussi les activités
menées par les sous-traitants et lesfiliales.

Il est indispensable d’accroitre |’ efficacité et la transparence de la procédure de
notification et, notamment, de |’ adapter aux nouvelles technologies afin de permettre
lanotification en ligne.

Etant donné que les organismes d’ évaluation de la conformité peuvent offrir leurs
services dans I’ ensemble de I’ Union, il convient de donner aux autres Etats membres
et ala Commission la possibilité de soulever des objections a I’ égard d'un organisme
notifié. Il est donc important de prévoir une période pendant laquelle d éventuels
doutes ou inquiétudes quant a la compétence d organismes d'évaluation de la
conformité peuvent étre levés, avant que ceux-ci ne débutent leurs activités en tant
gu’ organismes notifiés.

Pour des raisons de compétitivité, il est essentiel que les organismes d’ évaluation de la
conformité appliquent les procédures d’ évaluation de la conformité sans imposer une
charge inutile aux opérateurs économiques. Pour les mémes raisons et afin de garantir
I’égalité de traitement des opérateurs économiques, il y a lieu de veiller a une
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(46)

application technique cohérente desdites procédures. La meilleure maniere d’ atteindre
cet objectif est d'assurer une coordination et une coopération appropriées entre les
organismes d’ évaluation de la conformité.

Les Etats membres devraient prendre toutes |es mesures appropriées pour assurer que
les équipements sous pression puissent étre mis sur le marché uniquement sils sont
stockés correctement et affectés a I'usage auquel ils sont destinés, ou sils ne sont
soumis qu'a des conditions d'utilisation raisonnablement prévisibles permettant ainsi
de ne pas mettre en danger la santé et |a sécurité des personnes. Les équipements sous
pression devraient étre considérés comme non conformes aux exigences essentielles de
seécurité énoncées dans la présente directive uniquement dans des conditions
d'utilisation qui peuvent étre raisonnablement prévues, c'est-a-dire lorsqu'une telle
utilisation pourrait découler d'un comportement humain licite et aisément prévisible.

| ¥ 97/23/CE considérant 23

(47)

4 nouveau

Le reglement (UE) n° [.../...] [concernant |a surveillance du marché des produits], qui
constitue I"instrument juridique unique de I'UE en matiére de surveillance du marché
des produits, s applique aux éguipements Sous pression.

| ¥ 97/23/CE considérant 24
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| ¥ 97/23/CE considérant 27

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

\ { nouveau

Afin d assurer | uniformité des conditions de mise en ceuvre de la présente directive, la
Commission devrait étre investie de compétences d exécution. Il convient que ces
compétences soient exercées conformément au reglement (UE) n° 182/2011 du
Parlement européen et du Conseil du 16 février 2011 établissant les regles et principes
généraux relatifs aux modalités de controle par les Etats membres de I’ exercice des
compétences d’ exécution par la Commission?’.

Il convient de recourir a la procédure consultative pour |'adoption d'actes d'exécution
prescrivant aux Etats membres notifiants de prendre les mesures correctives
nécessaires al'égard des organismes notifiés qui ne satisfont pas ou plus aux exigences
relatives aleur notification.

Il'y alieu de recourir a la procédure d’ examen pour I’ adoption d’ actes d’ exécution en
ce qui concerne les approbations européennes de matériaux présentant des lacunes et
dont les références ont déja été publiées au Journal officiel de I’Union européenne,
étant donné que ces décisions pourraient avoir des répercussions sur la présomption de
conformité aux exigences essentielles applicables.

Afin de prendre en compte le progres technique en ce qui concerne les technologies
relatives aux éguipements sous pression, le pouvoir d’ adopter des actes conformément
a I'article 290 du traité devrait étre délégué a la Commission pour ce qui est des
modifications de la classification des équipements sous pression. |l est
particuliérement important que la Commission procéde aux consultations appropriées
tout au long de son travail préparatoire, y compris au niveau des experts.

Lorsgu’ elle prépare et élabore des actes délégués, la Commission devrait veiller a ce
gue tous les documents utiles soient transmis en temps voulu, de fagon appropriée et
simultanée au Parlement européen et au Conseil.

La directive 97/23/CE prévoit un régime transitoire permettant la mise en service
d’ équipements sous pression et d’ ensembles qui respectent la réglementation nationale
en vigueur a la date de mise en application de ladite directive. Pour des raisons de
securité juridique, il est nécessaire d'inclure aussi ces dispositions transitoires dans la
présente directive.

Il est nécessaire de prévoir un régime transitoire permettant la mise a disposition sur le
marché et la mise en service d équipements sous pression conformes a la directive
97/23/CE.

26
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(55) Les Etats membres devraient fixer des régles relatives aux sanctions applicables en cas
d’infraction aux dispositions nationales adoptées en vertu de la présente directive et
veiller aleur application effective. Ces sanctions doivent étre efficaces, proportionnées
et dissuasives.

(56) Etant donné que I'objectif de la présente directive, qui est de garantir que les
équipements sous pression se trouvant sur le marché se conforment aux exigences
garantissant un niveau éleveé de protection de la santé et de la sécurité des utilisateurs
ains que de protection des animaux domestiques ou des biens, tout en assurant le
fonctionnement du marché intérieur, ne peut pas étre réalisé de maniére suffisante par
les Etats membres, et peut donc, en raison de sa portée et de ses effets, étre mieux
réalise au niveau européen, |I’'Union peut prendre des mesures, conformément au
principe de subsidiarité consacré a |'article5 du traité sur I’Union européenne.
Conformément au principe de proportionnalité tel qu’énoncé au méme article, la
présente directive n’ excede pas ce qui est nécessaire pour atteindre cet objectif.

(57) L’obligation de transposer la présente directive en droit national doit étre limitée aux
dispositions qui congtituent une modification de fond par rapport a la directive
97/23/CE. L’ obligation de transposer les dispositions inchangées résulte de la directive
97/23/CE.

(58) La présente directive ne doit pas porter atteinte aux obligations des Etats membres
concernant les délais de transposition en droit national et d’ application de la directive
97/23/CE indiqués al’ annexe V, partie B,

| ¥ 97/23/CE (adapté)
ONT ARRETE > ADOPTE <1 LA PRESENTE DIRECTIVE:

CHAPITRE 1

B> DISPOSITIONS GENERALES X

Article premier

Champ d’application et-défiritiens

1. La présente directive s applique a la conception, a la fabrication et a I’évaluation de la
conformité des équipements sous pression et des ensembles dont la pression maximale
admissible PS est supérieure 20,5 bar.

a La présente directive X> ne s applique pas <XI :

| ¥ 97/23/CE |

3La) les aux canadlisations comprenant une tuyauterie ou un ensemble de tuyauteries
estinées au transport de tout fluide ou matiere vers une ou a partir d une installation (sur

o
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terre ou en mer), a partir du, et y compris le, dernier organe d'isolement situé dans le
périmetre de I’installation, y compris tous les équipements annexes qui sont spécifiquement
congus pour la canalisation:; Ecette exclusion ne couvre pas les équipements sous pression
standard tels que ceux qui peuvent se trouver dans les postes de détente et dans les stations de
compression;

32b) lesaux réseaux d adduction, de distribution et d’ évacuation d’ eau et leurs équipements
ains gge=tes gu'aux conduites d’eau motrice telles que conduites forcées, galeries sous
pression, cheminées d équilibrage des installations hydroélectriques et leurs accessoires
spécifiques;

| ¥ 97/23/CE (adapté)

33:C) les aux équipements X> a pression simples <X ws& par Ia dlrectlve 8#494%@%

2009/105/CE du Parlement européen et du Conseil®®
simples;

) #e&eqa#pemea% > aux generateurs aerosols <ZI Visés par la d| rectlve 75/324/CEE du

35:€) les aux équipements destinés au fonctionnement des véhicules définis par les
directives suivantes et-teurs-annexes:

| ¥ 97/23/CE (adapté)

ei—de-loursremorgues; dlrectlve 2007/46/CE du Parlement européen et d
Consail® établissant un cadre pour la réception des véhicules a moteur, de

leurs remorgues et des systemes, des composants et des entités technigues
destinés a ces véhicules;

%ﬁ% dlrectlve 2003/37/CE du Parlement eurogeen et d

|31

Conseil*concernant |la réception par type des tracteurs agricoles ou forestiers,
de leurs remorgues et de leurs engins interchangeables tractés, ainsi_que des
systemes, composants et entités technigues de ces véhicules;

28
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iii)

92/61/CEE directive 2002/24/CE du Parlement européen et du Conseil*-g-39
1992 relative ala réception des véhicules a moteur a deux ou trois roues:;

36:f) Les aux équipements qui reléveraient au plus de la catégorie | en application de
I"article 9 de la présente directive et qui sont visés par |’ une des directives suivantes:

i)

|33

directive 95/16/CE du Parlement europeen et du Consell s e=20-44-1095.

relatives aux machines;;

directive e a
européen et du Consail® pprochement—deslég
Etats—mermbres relatives au materlel electrlque destiné a étre employe dans
certaines limites de tensiors;

directive 93/42/CEE du Conseil®**=gy—14-iuin-1093. relative aux dispositifs
médicauxs;

directive 989/396/CEEdu-Conse H—dy-20 | Haia-1000
|37 ;

européen et du Consel ative au ra
saembres concernant les appareils a gaz-

directive 94/9/CE du Parlement européen et du Conseil*; gu=23-mars-1004,
concernant --—-=;55--e‘==-—---—=-—e-=—-==-:-=:--e»=-—e ————— ats—membres nowr |es
appareils et les systemes de protection destinés a étre utilisés en atmospheres
explosibles,

3+0) lesaux équipementsvisesal’ article 223 X> 346 <X, paragraphe 1, point b), du traité;

3:8:h) les aux équipements spécialement congus pour des applications nucléaires, dont la
défaillance peut donner lieu a des émissions radioactives;

348.) les aux équipements de contrdle de puits utilisés dans I’industrie de prospection et
d exploitation pétroliere, gaziere ou géothermique ainsi que dans le stockage souterrain et
prévus pour contenir et/ou contrdler la pression du puits:; Ececi comprend la téte de puits
(arbre de Nodl) et les obturateurs de sécurité (BOP), les tuyauteries et collecteurs ainsi que
leurs équipements situés en amont;

32
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320) fes aux équipements comportant des carters ou des mécanismes dont le
dimensionnement, le choix des matériaux, les regles de construction reposent essentiellement
sur des criteres de résistance, de rigidité et de stabilité a |’ égard des sollicitations statiques et
dynamiques en service ou a |’égard d autres caractéristiques liées a leur fonctionnement et
pour lesquels la pression ne constitue pas un facteur significatif au niveau de la conceptions;
Eces équipements peuvent comprendre:

i)  lesmoteurs, y comprislesturbines et les moteurs a combustion interne;

ii)  les machines a vapeur, les turbines a gaz ou a vapeur, les turbogénérateurs, les
compresseurs, les pompes et les servocommandes;

321Kk)tes aux hautsfourneaux, y compris leurs systemes de refroidissement, leurs
récupérateurs de vent chaud, leurs extracteurs de poussiéres et leurs épurateurs de gaz de
hauts-fourneaux, ains gaetes qu’aux fours a réduction directe, y compris leurs systémes de
refroidissement, leurs convertisseurs a gaz, et leurs cuves destinées a la fusion, ala refusion,
au dégazage et alacoulée de I’ acier et des métaux non ferreux;

322]1) tes aux enveloppes des équipements électriques a haute tension tels que les
appareillages de connexion et de commande, |es transformateurs et |es machines tournantes;

313-m) les ax enveloppes sous pression entourant les ééments de réseaux de transmission,
tels que les cables éectriques et les cables tél éphoniques,

324:n) kes aux bateaux, fusées, aéronefs ou unités mobiles off-shore, ainsi gueses gu’ aux
équipements destinés expressément a étre installés a bord de ces engins ou a les propul ser;

3:15:0) kes aux équipements sous pression composés d’ une enveloppe souple, par exemple les
pneumatiques, les coussins pneumatiques, balles et ballons de jeu, les embarcations
gonflables, et autres équipements sous pression similaires;

316-p) tes aux silencieux d échappement et d’ admission;

32+70) kes aux bouteilles ou kes canettes de boissons gazeuses destinées aux consommateurs
finals;

328r) es aux récipients destinés au transport et a la distribution de boissons avec un PS-V
n’excédant pas 500 bar-£l et une pression maximale admissible n’ excédant pas 7 bar;

| ¥ 97/23/CE (adapté)

3495 les aux équipements relevant des eemventions—ADR®_RID¥®. [ directives
2008/68/CE et 2010/35/UE ainsi qu’ aux équipements relevant du code maritime international
pour le transport des marchandises dangereuses X1 (IMDG™) et > de la convention relative

al’aviation civileinternationale <1 ( ® convention del’ <X OACI*);

39
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| ¥ 97/23/CE

3:20-t) Les aux radiateurs et kes tuyaux dans les systemes de chauffage a eau chaude;
322-u) Les aux récipients devant contenir des liquides avec une pression de gaz au-dessus du

I|qU|de ne dépassant pas 0,5 bar.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Article 2

X> Définitions <X
Aux fins de la présente directive, on entend par:
21.1) «équipements sous pression», les récipients, tuyauteries, accwes de securlte et
accessm rés sous pressi ion: Sent 3O |, y compris, <XI le cas échéant, :

les éléments attachés aux parties sous pression, tels que
I% brldes piquages, raccords supports; > et <XI pattes de levage-ete:;

| ¥ 97/23/CE

2112) «récipient», une enveloppe congue et construite pour contenir des fluides sous
pression, y compris les ééments qui y sont directement attachés jusqu’au dispositif prévu
pour le raccordement avec d autres équipements:; Yun récipient peut comporter un ou
plusieurs compartiments;

2123) «tuyauteries», des composants de canalisation, destinés au transport des fluides,
lorsgu’ils sont raccordés en vue d étre intégrés dans un systéme sous pressions; Lles
tuyauteries comprennent notamment un tuyau ou un ensemble de tuyaux, le tubage, les
accessoires de tuyauterie, les joints d’ expansion, les flexibles ou, le cas échéant, d autres
composants résistant a la pressions; £les échangeurs thermiques constitués de tuyaux et
destinés au refroidissement ou au réchauffement de I’ air sont assimilés aux tuyauteries;

| ¥ 97/23/CE (adapté)

2213.4) «accessoires de sécurité», des dispositifs destinés a la protectlon d&s equements
sous pression contre le dépassement des limites admissibles:
>, y compris <XI des dispositifs pour la limitation directe de Ia pron tels que I&e
soupapes de slreté, les dispositifs a disques de rupture, les tiges de flambage, les dispositifs
de sécurité pilotés (CSPRS) et des dispositifs de limitation qui mettent en ceuvre des moyens
d intervention ou entrainent la coupure et le verrouillage, tels que les commutateurs actionnés
par la pression, la température ou le niveau du fluide et les dispositifs de «mesure, de contréle
et de régulation jouant un role en matiere de sécurité (SRMCR)»;
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| ¥ 97/23/CE

214.5) «accessoires sous pression», des dispositifs jouant un réle opérationnel et dont
I’ envel oppe est soumise a pression;

215.6) «ensembles», plusieurs éguipements sous pression assemblés par un fabricant pour
former un tout intégré et fonctionnel;

22.7) «pression», la pression par rapport a la pression atmosphérique, ¢’ est-a-dire la pression
au manometre. Par conséquent, le vide est exprimé par une valeur négative;

23:8) «pression maximale admissible PS», la pression maximale pour laguelle I’ équipement
est congu, specifiée par le fabricants,

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

Ele—est X> et <X] définie a un emplacement spécifié par te—fabricant—H—s-agit—de X> ce
dernier, a savoir soit <XI |’emplacement ou sont connectés les organes de protection ou de
slreté eg=de > , soit <X] |a partie supérieure de |’ équipement ou, si cela n’ est pas approprié,
ge tout autre empl acement specifié;

| ¥ 97/23/CE

249) «température minimale/maximale admissible TS», les températures minimale et
maximale pour lesquelles I’ équipement est congu, spécifiées par le fabricant;

25:10) «volume (V)», le volume interne de chaque compartiment, y compris le volume des
raccordements jusqu’a la premiere connexion et a I'exclusion du volume des ééments
internes permanents;

26:11) «dimension nominale (DN)», la désignation numérique de la dimension commune a
tous les éléments d'un systéme de tuyauteries autres que les éléments indiqués par leur
diametre extérieur ou par la talle du filets; 4l sagit d'un nombre arrondi a des fins de
référence et qui n’a pas de relation stricte avec les cotes de fabrications; Elataille nominae est
indiquée par DN suivi d’un nombre;

2+12) «fluides», les gaz, liquides et vapeurs en phase pure ainsi que les mélanges de ceux-ci.
Un fluide peut contenir une suspension de solides;

28:13) «assemblages permanents», des assemblages qui ne peuvent étre dissociés sauf par
des méthodes destructives,

29.14) «approbation européenne de matériaux», un document technique définissant les

caractéristiques des matériaux destinés a une utilisation répétée pour la fabrication
d’ équipements sous pression, qui n’ont pas fait I’ objet d’ une norme harmonisée:;

35

FR



FR

d nouveau

15) «mise a disposition sur le marché», toute fourniture d’ un équipement sous pression
destiné a étre distribué ou utilisé sur le marché de I'Union dans le cadre d'une activité
commerciale, atitre onéreux ou gratuit;

16)  «mise sur le marché», la premiére mise a disposition d’un égquipement sous pression
sur le marché de |’ Union;

17)  «fabricant», toute personne physique ou morale qui fabrique un équipement sous
pression ou fait concevoir ou fabriquer un tel égquipement, et qui commercialise celui-ci sous
SON NOM OU Sa Marque;

18) «mandataire», toute personne physique ou morae établie dans I’Union ayant recu
mandat écrit du fabricant pour agir en son nom aux fins de I’accomplissement de taches
déterminées,

19) «importateur», toute personne physique ou morale établie dans I’'Union qui met un
équipement sous pression provenant d’ un pays tiers sur le marché del’ Union;

20)  «distributeur», toute personne physique ou morale faisant partie de la chaine
d’ approvisionnement, autre que le fabricant ou I'importateur, qui met des équipements sous
pression a disposition sur le marché;

21)  «opérateurs économiques», le fabricant, le mandataire, I’importateur et le distributeur;

22)  «spécification technique», un document qui établit les exigences techniques
auxquelles doivent répondre les équipements sous pression, procédés ou services,

23)  «norme harmonisée», une norme harmonisée au sens de I'article 2, paragraphe 1,
point c), du reglement (UE) n° 1025/2012;

24)  «accréditation», |’ accréditation au sens de I'article 2, point 10), du réglement (CE)
n° 765/2008;

25)  «organisme national d accréditation», un organisme national d’'accréditation au sens
del’article 2, point 11), du reglement (CE) n° 765/2008;

26)  «évauation de la conformité», le processus qui permet de démontrer si les exigences
de la présente directive relatives a un éguipement sous pression, a un procédé, a un service ou
aun systeme ont ou non été respectées,

27)  «organisme d’ évaluation de la conformité», un organisme qui procéde a des activités
d’ évaluation de la conformité, y compris |'étalonnage, les essais, la certification et
I’ inspection;

28)  «rappel», toute mesure visant a obtenir le retour d’ un équipement sous pression qui a
dgaété misaladisposition de I’ utilisateur final;

29)  «retrait», toute mesure visant a empécher la mise a disposition sur le marché d’ un
éguipement sous pression de la chaine d’ approvisionnement;
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30) «marquage CE», le marquage par lequel le fabricant indique que I’ équipement sous
pression et/ou I’ensemble sont conformes aux dispositions applicables énoncées dans la
|égislation d’ harmonisation de I’ Union prévoyant son apposition;

31) «légidation d harmonisation de |’ Union», toute |égislation de I’ Union harmonisant les
conditions de commercialisation des produits.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

Article23

X> Miseadisposition sur le marché et mise en service <XI

1. Les Etats membres prennent toutes mesures utiles pour que les équipements sous pression
; * ne pwssent étre m|s=> adlspostlon < sur Ie marcheeten

dlrectlve &,

2. Lesdispesitiensde-la X La <Xl pr&eente dlrectlve n affectem pas la faculté des Etats
membres de prescrire~dal He; |es exigences qu'ils estiment
nécessaires pour assurer la protection des personn&e et, en particulier, des travailleurs lors de
I"utilisation des équipements sous pression ed—enrserables en cause, pour autant que cela
n’implique pas des modifications de ces équipements eu-enserables par rapport a la présente
directive.

3. Les Etats membres ne font pas obstacle, notamment lors des foires, des expositions &t , des
démonstrations X> et autres mamf%taﬂons sumllalr% <ZI a la présentation d’ equements
SOuSs pression s non conformes adispesitiens
de X> a <] la présente di rectlve pour autant qu une pal ; X> indication
visible spécifie <X] clairement leur non-conformité ainsi que I’ |mpos'51b|llte d acquérir ces
équipements avant leur mise en conformité par le fabricant ou son mandataire ésabli-dansta
Cemmunagté. Lors de démonstrations, les mesures de sécurité adéquates doivent étre prises
conformément aux exigences fixées par |’ autorité compétente de I’ Etat membre concerné afin
d assurer la sécurité des personnes.

Article34

Exigences techniques

1. Les équipements sous pression B suivants <X] éaum -
doivent satisfaire aux exigences essentielles > de sécurité <X1 énoncées aI annexe s

£1a) lesrécipients, al’ exception de ceux visés au point &2 b), prévus pour:
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bii

| ¥ 97/23/CE

des gaz, des gaz liquéfiés, des gaz dissous sous pression, des vapeurs ainsi que
les liquides dont la pression de vapeur, ala température maximale admissible,
est supérieure de 0,5 bar a la pression atmosphérique normale (1 013 mbar),
dans les limites suivantes:

pour les fluides du groupe 1, lorsgue le volume est supérieur a 1 £l et le
produit PS-V est supérieur a 25 bar-El, ains que lorsque la pression PS
est supérieure & 200 bar (annexe 11, tableau 1),

pour les fluides du groupe 2, lorsgue le volume est supérieur a 1 £l et le
produit PS-V est supérieur a 50 bar-£l, ainsi que lorsque la pression PS
est supérieure a 1 000 bar ainsi que tous les extincteurs portables et les
boutellles pour appareils respiratoires (annexe I1, tableau 2);

des liquides dont |a pression de vapeur, a la température maximale admissible,
est inférieure ou égale a 0,5bar au-dessus de la pression atmosphérique
normale (1 013 mbar), dans les limites suivantes:

pour les fluides du groupe 1, lorsgue le volume est supérieur a 1 £l et le
produit PS-V est supérieur a 200 bar-£l, ainsi que lorsgue la pression PS
est supérieure a 500 bar (annexe 1, tableau 3),

pour les fluides du groupe 2, lorsgue la pression PS est supérieure a
10 bar et le produit PS-V est supérieur a 10 000 bar-£l, ainsi que lorsque
lapression PS est supérieure a 1 000 bar (annexe |1, tableau 4);

£2b) les équipements sous pression soumis a I’action de la flamme ou a un apport
calorifique présentant un danger de surchauffe prévus pour la production de vapeur ou d eau
surchauffée a une température supérieure a 110 °C lorsque le volume est supérieur a 2 &,
ainsi que tous les autocuiseurs (annexe 11, tableau 5);

43:c) lestuyauteries prévues pour:

ai)

kii)

des gaz, des gaz liquéfiés, des gaz dissous sous pression, des vapeurs ainsi que
les liquides dont la pression de vapeur, a la température maximale admissible,
est supérieure de 0,5 bar a la pression atmosphérique normale (1 013 mbar),
dans les limites suivantes:

pour les fluides du groupel, lorsque la DN est supérieure a 25
(annexe 11, tableau 6),

pour les fluides du groupe 2, lorsque la DN est supérieure a 32 et que le
produit PS-DN est supérieur a 1 000 bar (annexe |1, tableau 7);

des liquides dont la pression de vapeur, ala température maximale admissible,
est inférieure ou égale a 0,5bar au-dessus de la pression atmosphérique
normale (1 013 mbar), dans les limites suivantes:
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—  pour les fluides du groupe 1, lorsque la DN est supérieure a 25 et que le
produit PS-DN est supérieur a2 000 bar (annexe |1, tableau 8),

—  pour lesfluides du groupe 2, lorsque le PS est supérieur a 10 bar et laDN
est supérieure a 200 et le produit PS:DN est supérieur a 5000 bar
(annexe 11, tableau 9);

| ¥ 97/23/CE (adapté)

£4.d) les accessoires de securité et les accessoires sous pression destinés a des équipements
relevant des points &4=2-et13 a), b) et ¢), y compris lorsgue de tels équipements sont
incorporés dans un ensemble.

2. Les ensembles définis-at-articled*point215 > suivants <X qm comprennent au m0| ns
un equement sous pression relevant du @ paragraphe 1
] doivent satlsfalre aux exigences

essentlelles x> de securlte <ZI enonceesal annexe l:

WV 97/23/CE
= nouveau

22La) Lkles ensembles prévus pour la production de vapeur et d' eau surchauffée a une
température supérieure a 110 °C comportant au moins un égquipement sous pression soumis a
I’ action de laflamme ou a un apport calorifique présentant un danger de surchauffe;

22Db) LEles ensembles autres que ceux visés au point 22 a) lorsque leur fabricant les destine
aétre mis = adisposition < sur le marché et en service en tant gu’ ensembles,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

23 Par dérogation ataphraseir e i au premier alinéa, les ensembles
prévus pour la production d eau chaude a une temperature égale ou inférieure a 110 °C,
alimentés manuellement par combustible solide, avec un PS-V supérieur a 50 bar-£l doivent
satisfaire aux exigences essentielles > de sécurité <X visées agx a |’annexel, points 2.10,
211, 3.4,5 Q) et 5 d) det-annexet.

3. Les équipements sous pression etteu-ensembles dont |es caractéristiques sont mfeneureﬁ ou
égales aux limites visées respectivement agx—peats—11 12 ot 13 o o
paragraphe 1, pointsa), b) et ¢) et au paragraphe 2 deivent—étre X sont <XI congus et
fabriqués conformément aux régles de I’ art en usage dans un Etat membre afin d assurer leur
utilisation de maniére slire. Les équipements sous pression etfed—ensembles doivent etre
accompagnes d’mstructlons d utlllsatlon sufflsantes o] : 221

. Ces eqw pements eséee

eﬁeemek% ne e%e&p%peﬁe& IZ> portent pas<ZI le marquage «CE» te—gue visé a
I’article 4518.

39

FR



FR

Article 45

Librecirculation

1 11 Les Ftats membres ne peuvent, pour des risques dus a la pression, interdire,
restreindre ou entraver lamise = adisposition <= sur le marché ou lamise en service, dansles
conditions fixées par le fabricant, d’'éguipements sous pression ea=el=eﬂsembl%=ws%a
%&&%} qui satlsfont aux dlsposmons de Ia pr@ente directive. & IS

12  LesFEtats membres ne peuvent, pour des risques dus ala pression, interdire, restreindre
ou entraver lamise = adisposition < sur le marché ou la mise en service d’ équipements sous
pression ed-eensembles conformes aux dispositions de I’ article 34, paragraphe 3.

2. Les Etats membres peuvent exiger, dans la mesure oll cela est nécessaire pour un usage
correct et sr des éguipements sous pression et-des-ersembles, que les informations figurant a
I"annexe |, points 3.3 et 3.4, soient fournies dans la (les) langue(s) officielle(s) de fa
Communadté X I'Union X1 qui peut (peuvent) étre déterminée(s) en—cenfermité—avecte
traité par |’ Etat membre dans lequel ces équipements sont mis & la disposition de I’ utilisateur
fiaal.

2423 Lorsguun Etat membre a désigné un service dinspection des utilisateurs
conformément aux erteresases aepresent [X> exigences énoncées al’ Xl article = 25 < | il
ne peut, pour des risques dus a la pression, interdire, restreindre ou entraver Ia mise sur le
marché ou la mise en service, dans les conditions prévues ad—présent a |'article 16,
d’ équipements sous pression ed-g-erserables, dont la conformité a été évaluée par un service
d’inspection des utilisateurs désigné par un autre Etat membre conformément aux esitéres
wSés apresent X exigences énoncéesal’ <Xl article® 25 < .

| & nouveau

CHAPITRE 2

OBLIGATIONSDES OPERATEURS ECONOMIQUES

Article 6 [Article R2 de la décision n° 768/2008/CE]

Obligations des fabricants

1 Les fabricants s assurent, lorsgu’ils mettent sur le marché des équipements sous
pression visés a I'article4, paragraphesl et 2, que ceux-ci ont éé congus et fabriqués
conformément aux exigences essentielles de sécurité énoncées al’ annexe l.

Les fabricants s assurent, lorsgu’ils mettent sur le marché des équipements sous pression

visés a |'article 4, paragraphe 3, que ceux-ci ont été concus et fabriques conformément aux
regles de |’ art en usage dans un Etat membre.
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2. En ce qui concerne les équipements sous pression vises a |’ article 4, paragraphes 1 et
2, les fabricants établissent la documentation technique prévue al’annexe Il et mettent ou font
mettre en cauvre la procédure d' évaluation de la conformité visée al’ article 14.

Lorsqu’il a été démontré, a |’ aide de la procédure visée au premier alinéa, qu’ un éguipement
sous pression visé a I'article 4, paragraphes 1 et 2, respecte les exigences applicables, les
fabricants établissent une déclaration UE de conformité et apposent le marquage CE.

3. Les fabricants conservent la documentation technique et la déclaration UE de
conformité pendant une durée de dix ans a partir de la mise sur le marché de I’ équipement
SOUS pression.

4. Les fabricants s assurent que des procédures sont en place pour que la production en
série reste conforme. Il est diment tenu compte des modifications de la conception ou des
caractéristiques de |’équipement sous pression, ainsi que des modifications des normes
harmonisées ou d’ autres spécifications techniques par rapport auxquelles la conformité d’un
€guipement sous pression est déclarée.

Lorsgue cela semble approprié au vu des risgues que présente un équipement sous pression,
les fabricants, dans un souci de protection de la santé et de la sécurité des consommateurs et
des autres utilisateurs, effectuent des S par sondage sur les équipements sous pression mis
a disposition sur le marché, examinent les réclamations, les équipements sous pression non
conformes et les rappels de tels équipements et, le cas échéant, tiennent un registre en la
matiére et informent les distributeurs d un tel suivi.

5. Les fabricants s assurent que leurs équipements sous pression portent un numéro de
type, de lot ou de série, ou un autre élément permettant leur identification ou, lorsque lataille
ou la nature de I'éguipement ne le permet pas, que les informations requises figurent sur
I”emballage ou dans un document accompagnant |’ équipement.

6. Les fabricants indiquent leur nom, leur raison sociale ou leur marque déposee,
I’ adresse postale et, le cas échéant, I’adresse du site internet a laguelle ils peuvent étre
contactés sur |’ équipement sous pression ou, lorsque ce n’est pas possible, sur son emballage
ou dans un document accompagnant |’ équipement. L’ adresse doit préciser un lieu unique ou
le fabricant peut étre contacté.

7. Les fabricants veillent a ce que les équipements sous pression visés a |'article 4,
paragraphes1 et 2, soient accompagnés dinstructions et d'informations de sécurité
conformément a I’annexel, points3.3 et 3.4, qui doivent étre rédigées dans une langue
aisément compréhensible par les consommateurs et autres utilisateurs, selon ce qui est
déterminé par |’ Etat membre concerné. Ces instructions et ces informations de sécurité sont
claires, compréhensibles et intelligibles.

Les fabricants veillent a ce que |es équipements sous pression visés al’ article 4, paragraphe 3,
soient accompagneés d’instructions et d’'informations de sécurité conformément a |’ article 4,
paragraphe 3, qui doivent étre rédigées dans une langue aisément compréhensible par les
consommateurs et autres utilisateurs, selon ce qui est déterminé par I’ Etat membre concerné.
Cesinstructions et ces informations de sécurité sont claires, compréhensibles et intelligibles.

8. Les fabricants qui considérent ou ont des raisons de croire qu’un équipement sous

pression qu’ils ont mis sur le marché n’ est pas conforme a la présente directive prennent sans
tarder les mesures correctives nécessaires pour le mettre en conformité, le retirer ou le
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rappeler, s nécessaire. En outre, s |'équipement sous pression présente un risque, les
fabricants en informent immédiatement les autorités nationales compétentes des Etats
membres dans lesquels ils ont mis cet équipement sous pression a disposition sur le marché,
en fournissant des précisions, notamment, sur la non-conformité et toute mesure corrective
adoptée.

9. Sur requéte motivée dune autorité nationale compétente, les fabricants lui
communiquent toutes les informations et tous les documents nécessaires pour demontrer la
conformité de I’ équipement sous pression a la présente directive, dans une langue aisément
compréhensible par cette autorité. Ces informations et documents peuvent étre envoyés sur
papier ou sous forme électronique. Les fabricants cooperent avec cette autorité, a sa demande,
a toute mesure adoptée en vue d’'éiminer les risques présentés par des équipements sous
pression qu’ils ont mis sur le marché.

Article 7 [ Article R3 de la décision n° 768/2008/CE]

Mandataires
1 Le fabricant peut désigner un mandataire par un mandat écrit.

Les obligations énoncées a |’ article 6, paragraphe 1, et |’ établissement de la documentation
technique ne peuvent étre confiés au mandataire.

2. Le mandataire exécute les téches indiquées dans le mandat recu du fabricant. Le
mandat doit au minimum autoriser le mandataire:

a) atenir la déclaration UE de conformité et la documentation technique a la
disposition des autorités de surveillance nationales pendant une durée de dix
ans a partir de lamise sur le marché de |’ équipement sous pression;

b)  sur requéte motivée d’ une autorité nationale compétente, a lui communiquer
toutes les informations et tous les documents nécessaires pour démontrer la
conformité de I’ équi pement sous pression;

C) acoopérer avec les autorités nationales compétentes, a leur demande, a toute
mesure adoptée en vue d éiminer les risques présentés par les équipements
sous pression couverts par le mandat délivré au mandataire.

Article 8 [Article R4 de la décision n° 768/2008/CE]

Obligations desimportateurs

1 Les importateurs ne mettent sur le marché que des équipements sous pression
conformes.
2. Avant de mettre sur le marché des équipements sous pression visés a |'article 4,

paragraphes 1 et 2, les importateurs s assurent que la procédure appropriée d évaluation de la
conformité, conformément al’article 14, a été appliquée par le fabricant. Ils s assurent que le
fabricant a établi la documentation technique, que I'équipement sous pression porte le
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marquage CE et est accompagné des instructions et informations de sécurité prévues a
I’annexe |, points 3.3 et 3.4, et que le fabricant a respecté |les exigences énoncées a |’ article 6,
paragraphes 5 et 6.

Avant de mettre sur le marché des équipements sous pression visés al’ article 4, paragraphe 3,
les importateurs s assurent que le fabricant a établi la documentation technique, que les
€guipements sous pression sont accompagneés d’ instructions d’ utilisation suffisantes et que le
fabricant a respecté les exigences énoncées al’ article 6, paragraphes 5 et 6.

Lorsqu’ un importateur considere ou a des raisons de croire qu’ un équipement sous pression
N’ est pas conforme aux exigences essentielles de sécurité énoncées al’annexe |, il ne met cet
équipement sur le marché qu’apres gu’il a été mis en conformité. En outre, si I’ équipement
Sous pression présente un risque, I'importateur en informe le fabricant, ainsi que les autorités
de surveillance du marché.

3. Les importateurs indiquent leur nom, leur raison sociale ou leur marque déposée et
I’ adresse postale a laquelle ils peuvent étre contactés sur |’ équipement sous pression ou,
lorsgque ce n'est pas possible, sur son emballage ou dans un document accompagnant
I” équipement. Les coordonnées sont indiquées dans une langue aisément compréhensible pour
les utilisateurs et les autorités de surveillance du marché.

4. Les importateurs veillent a ce que les équipements sous pression visés a I’ article 4,
paragraphes1 et 2, soient accompagnés dinstructions et d'informations de sécurité
conformément a |I’annexel, points3.3 et 3.4, qui doivent étre rédigées dans une langue
aisément compréhensible par les consommateurs et autres utilisateurs, selon ce qui est
déterminé par |’ Etat membre concerné.

Les importateurs veillent a ce que les équipements sous pression visés a l'article 4,
paragraphe 3, soient accompagnés d’instructions et d informations de sécurité rédigées dans
une langue aisement compréhensible par |es consommateurs et autres utilisateurs, selon ce qui
est déterminé par |’ Etat membre concerné.

5. Les importateurs veillent a ce que, tant qu'un équipement sous pression Visé a
I’article 4, paragraphes 1 et 2, est sous leur responsabilité, les conditions de stockage ou de
transport ne compromettent pas sa conformité avec les exigences énoncées al’ annexe l.

6. Lorsgue cela semble approprié au vu des risques que présente un équipement sous
pression, les importateurs, dans un souci de protection de la santé et de la sécurité des
consommateurs et des autres utilisateurs, et sur demande diment justifiée des autorités
compétentes, effectuent des essais par sondage sur les équipements sous pression mis a
disposition sur le marché, examinent les réclamations, les équipements sous pression non
conformes et les rappels de tels équipements et, le cas échéant, tiennent un registre en la
matiere et informent les distributeurs d’ un tel suivi.

7. Les importateurs qui considerent ou ont des raisons de croire qu’ un équipement sous
pression qu’ils ont mis sur le marché n’ est pas conforme a la présente directive prennent sans
tarder les mesures correctives nécessaires pour le mettre en conformité, le retirer ou le
rappeler, s nécessaire. En outre, s |'équipement sous pression présente un risque, les
importateurs en informent immédiatement les autorités nationales compétentes des Etats
membres dans lesquels ils ont mis cet équipement sous pression a disposition sur le marché,
en fournissant des précisions, notamment, sur la non-conformité et toute mesure corrective
adoptée.
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8. Pendant une durée de dix ans a compter de la mise sur le marché de I’ équipement sous
pression, les importateurs tiennent une copie de la déclaration UE de conformité a la
disposition des autorités de surveillance du marché et sassurent que la documentation
technigue peut étre fournie a ces autorités, sur demande.

9. Sur requéte motivée dune autorité nationale compétente, les importateurs lui
communiquent toutes les informations et tous les documents nécessaires pour démontrer la
conformité d' un éguipement sous pression, dans une langue aisément compréhensible par
cette autorité. Ces informations et documents peuvent étre envoyés sur papier ou sous forme
électronique. Les importateurs coopérent avec cette autorité, a sa demande, a toute mesure
adoptée en vue d éiminer les risques présentés par des équipements sous pression gu'’ils ont
mis sur le marché.

Article 9 [Article R5 de la décision n° 768/2008/CE]

Obligations des distributeurs

1 Lorsqu’ils mettent un éguipement sous pression a disposition sur le marché, les
distributeurs agissent avec la diligence requise en ce qui concerne les exigences de la présente
directive.

2. Avant de mettre un équipement sous pression visé a |’ article 4, paragraphes 1 et 2, a
disposition sur le marché, les distributeurs vérifient qu’il porte le marquage CE, qu'il est
accompagné des documents requis ainsi que d'instructions et dinformations de sécurité
conformément a |I’annexel, points3.3 et 3.4, qui doivent étre rédigées dans une langue
aisément compréhensible par les consommateurs et autres utilisateurs de I’ Etat membre dans
lequel I’ équipement sous pression doit étre mis a disposition sur le marché, et que le fabricant
et I"importateur ont respecté les exigences énoncées a I’ article 6, paragraphes 5 et 6, et a
I”article 8, paragraphe 3.

Lorsgu’ un distributeur considere ou a des raisons de croire qu’un éguipement sous pression
N’ est pas conforme aux exigences essentielles de sécurité énoncées a l’annexel, il ne met cet
équipement sur le marché qu'aprés qu’il a éé mis en conformité. En outre, si |’ équipement
Sous pression présente un risque, le distributeur en informe le fabricant ou I'importateur ainsi
gue les autorités de surveillance du marché.

Avant de mettre un équipement sous pression visé al’ article 4, paragraphe 3, a disposition sur
le marché, les distributeurs vérifient qu'il est accompagné d'instructions d'utilisation
suffisantes, qui doivent étre rédigées dans une langue aisément compréhensible par les
consommateurs et autres utilisateurs de I’ Etat membre dans lequel |’ équipement sous pression
doit étre mis a disposition sur le marché, et que le fabricant et I'importateur ont respecté les
exigences enoncées al’ article 6, paragraphes 5 et 6, et al’ article 8, paragraphe 3.

3. Les distributeurs veillent a ce que, tant qu'un équipement Sous pression Visé a
I’article 4, paragraphes 1 et 2, est sous leur responsabilité, les conditions de stockage ou de
transport ne compromettent pas sa conformité avec les exigences essentielles de sécurité
enoncees al’annexel.

4. Les distributeurs qui considérent ou ont des raisons de croire qu’un équipement sous
pression qu’ils ont mis a disposition sur le marché n’est pas conforme a la présente directive
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veillent a ce que soient prises les mesures correctives nécessaires pour le mettre en
conformité, le retirer ou le rappeler, si nécessaire. En outre, si |’équipement sous pression
présente un risgque, les distributeurs en informent immeédiatement les autorités nationales
compétentes des Etats membres dans lesquels ils ont mis cet équipement & disposition, en
fournissant des précisions, notamment, sur la non-conformité et toute mesure corrective
adoptée.

5. Sur requéte motivée d'une autorité nationale compétente, les distributeurs lui
communiquent toutes les informations et tous les documents nécessaires pour démontrer la
conformité d'un éguipement sous pression. Ces informations et documents peuvent étre
envoyés sur papier ou sous forme électronique. Les distributeurs coopérent avec cette autorité,
a sa demande, a toute mesure adoptée en vue d éiminer les risques présentés par des
€guipements sous pression qu’ils ont mis a disposition sur le marché.

Article 10 [ Article R6 de la décision n° 768/2008/CE]
Casdanslesquelsles abligations des fabricants s appliquent aux importateurs et aux

distributeurs

Un importateur ou un distributeur est considéré comme un fabricant pour |’ application de la
présente directive et il est soumis aux obligations incombant au fabricant en vertu de
I"article 6 lorsqu’il met un équipement sous pression sur le marché sous son nom ou sa
marque, ou lorsqu’il modifie un équipement sous pression dégja mis sur le marché de telle
sorte que la conformité aux exigences de la présente directive peut en étre affectée.

Article 11 [ Article R7 de la décision n° 768/2008/CE]

I dentification des opérateur s économiques

Les opérateurs économiques, sur demande, identifient & I'intention des autorités de
surveillance du marché, pendant une période de dix ans:

a) tout opérateur économique qui leur afourni un équipement sous pression;
b) tout opérateur économique auquel ils ont fourni un équipement sous pression.

Les opérateurs économiques doivent étre en mesure de communiquer les informations visees
au premier alinéa pendant une durée de dix ans a compter de la date ou |’ équipement sous
pression leur a été fourni et pendant une durée de dix ans & compter de la date ou ils ont fourni
|’ équipement sous pression.
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CHAPITRE 3

CONFORMITE ET CLASSIFICATION DESEQUIPEMENTS
SOUS PRESSION

| ¥ 97/23/CE

Article 512 [Article R8 de la décision n° 768/2008/CE]

Présomption de conformité

4 nouveau

1. Les équipements sous pression vises a l’ article 4, paragraphes 1 et 2, qui sont conformes a
des normes harmonisées ou a des parties de normes harmonisées dont les références ont été
publiées au Journal officiel de |I’Union européenne sont présumés conformes aux exigences
essentielles de sécurité qui sont couvertes par ces normes ou parties de normes et qui sont
enoncéesal’annexel.

\ NV 97/23/CE (adapté)

la présente directive;
les équipements sous pression &t
J%-eﬁ%m@h% portant le marquage «CE» prevu a I artlcle 4518 et munis de la déclaration
X> UE <X] de conformité «EE» prévue a |’ appexeMH article 17.

| ¥ 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE (adapté)

4-3. Les matériaux utilisés pour la fabrication des équipements sous pression; X> qui sont <X
conformes aux aoprobatlons europeenn&s de matériaux dont les références ont été publiées au
Journal officiel es [X> de I’Union européenne en application de
I’article 15, paragraphe4 <XI , sont présumés conformes aux exigences essentielles X> de
sécurité <X applicables énoncées al’ annexe l.
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Article 913
Classification des équipements sous pression

1. Les éguipements sous pression visés a |’ article 34, paragraphe 1, sont classés en catégories
conformément al’ annexe |1, en fonction des risgues croissants.

Pour Ies besoins de cette classification, les fluides sont répartis en deux groupes
: 22, [X> , comme suit: <X]

| ¥ 97/23/CE

\ { nouveau

a) groupe 1, qui comprend les fluides constitués de substances et de mélanges, au sens de
I"article 2, points7 et 8, du réglement (CE) n° 1272/2008, qui sont considérés comme
dangereux selon les classes de dangers physiques ou de dangers pour la santé définies a
I’annexe I, parties 2 et 3, dudit réglement:

i)  explosiblesinstables ou explosibles desdivisions 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 et 1.5;
i) gaz inflammables, des catégories 1 et 2;
iii) gaz comburants, de catégorie 1,

iv)  liquidesinflammables, des catégories 1 et 2;
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Xi)
Xii)
xiii)
Xiv)
XV)
XVi)

XVii)

liquides inflammables, de catégorie3 lorsque la température maximale
admissible est supérieure au point d’ éclair;

matieres solides inflammabl es, des catégories 1 et 2;
substances et mélanges autoréactifs, destypes A aF;
liquides pyrophoriques, de catégorie 1;

matieres solides pyrophoriques, de catégorie 1;

substances et mélanges qui, au contact de |'eau, dégagent des gaz
inflammables, des catégories 1, 2 et 3;

liquides comburants, des catégories 1, 2 et 3;

matieres solides comburantes, des catégories 1, 2 et 3;
peroxydes organiques destypes A aF;

toxicité aigué par voie orale: catégories 1 et 2;
toxicité aigué par voie cutanée: catégories 1 et 2;
toxicité aigué par inhalation: catégories 1, 2 et 3;

toxicité spécifigue pour certains organes cibles — exposition unique:
catégorie 1,

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

22b) Legroupe2 X , qui <Xl comprend tous les autres fluides gui-re-sertpassas [X> non
mentionnés <XI au point 22 a).

| ¥ 97/23/CE |

3:2. Lorsgu’'un récipient est constitué de plusieurs enceintes, le récipient est classé dans la
plus élevée des catégories de chacune des enceintes individuelles. Lorsgu’une enceinte
contient plusieurs fluides, la classification a lieu en fonction du fluide qui nécessite la
catégorie laplus élevée.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Article4014

Evaluation de conformité




4=,'_A1 L&s procedur&s d évaluation de la conformité & mettre en ocauvre ea—e—de
gk O dans le cas d' <X] un équipement sous pression sont
determlne&s par la categorle telle gue-détinie O qu’ établie <X1 al’article 913, dans laguelle
est classé |’ éguipements.

43.2. Les procédures d’'évauation de la conformité a mettre en oauvre pour les diverses
catégories sont les suivantes:

| ¥ 97/23/CE

a catégoriel:
— Module A
b) catégoriell:
— Module AZ2
— Module D1
— Module E1

C) catégorielll:

| ¥ 97/23/CE (adapté)
— Module B2 X> (type de conception) <X] + D

— Module B2 X> (type de conception) <X] + F

— Module B X> (combinaison du type de fabrication et du type de conception) <X] +

E
— Module B X> (combinaison du type de fabrication et du type de conception) <X] +
G2
| ¥ 97/23/CE |
— ModuleH

d) catégorielV:

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

— Module B X> (combinaison du type de fabrication et du type de conception) <xX] +
D

— Module B X> (combinaison du type de fabrication et du type de conception) <xX] +
F
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

— Module G
— Module H1
> Les procédures d’ évaluation de la conformité sont exposees al’ annexe 11 <XI .

£4.3. Les équipements sous pression doivent étre soumis a une des procédures d’ évaluation
de la conformité, au choix du fabricant, prévue pour la catégorie dans laquelle ils sont classés.
Le fabricant peut également choisir d'appliquer une des procédures prévues pour une
catégorie supérieure dans lamesure oul il en aune;.

£5:4. Dans le cadre des procédures concernant I’ assurance de qualité pour les équipements
> sous pression <X1 des catégories |11 et 1V visés a |’ article 3gpeint=1-a); 4, paragraphe 1,
point a) i), point &b} a) ii), premier tiret, et perat==2-point b), I’ organisme notifié, lorsqu’il
effectue des visites &-hmpreviste [X> inopinées <X , préléve un échantillon de I’ équipement
dans les locaux de fabrication ou de stockage afin de réaliser ou de faire réaliser la
vérification finale visée al’annexe |, point 3.2.2. A cet effet, le fabricant informe |’ organisme
notifié du projet de programme de production. L’ organisme notifié effectue au moins deux
visites durant la premiére année de fabrication. La fréquence des visites ultérieures est fixée
par |’ organisme notifié sur la base des criteres exposés au point 4.4 des modul es pertinents;.

46:5. En cas de production a I’ unité de récipients et d’ équipements [X> sous pression <XI de
la catégorie 111 visés a I'article 3gpeat=2 4, paragraphe 1, point b), dans le cadre de la
procédure du module H, I organisme notifié réalise ou fait réaliser la vérification finale visée
a I'annexel, point3.2.2, pour chague unité. A cet effet, le fabricant communique a
I’ organisme notifié le projet de programme de production.

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

26. Les ensembles visés a I'article 34, paragraphe 2, font I’ objet d’une procédure globale
d évaluation de la conformité qui comprend X> |es évaluations suivantes <XI :

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

a) I’évaluation de chacun des équipements sous pression constitutifs de cet ensemble
vises a l'article34, paragraphe 1, lorsqu’ils n'ont pas fait I’objet antérieurement d une
procédure X> d'évaluation <X] de la conformité et d’'un marquage «CE» séparé; |a procédure
d évaluation est déterminée par la catégorie de chacun de ces équipements;

b) I’ évaluation de I’intégration des différents éléments de I’ ensemble conformément aeix
al’annexel, points 2.3, 2.8 et 2.9 del-annexet: celle-ci est déterminée par la catégorie la plus
élevée des équipements concernés, les équipements jouant un réle en matiére de sécurité

n’ étant pas pris en compte;

C) I’évaluation de la protection de I’ensemble contre le dépassement des limites de
service admissibles conformément agx al’ annexe |, points 2.10 et 3.2.3 ded-annexet; celle-ci
doit étre conduite en fonction de la plus élevée des catégories des éguipements a protéger.
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3:7. Par dérogation aux paragraphes 1 et 2, les autorités compétentes peuvent, lorsque cela est
justifié, permettre la mise = a disposition <= sur le marché et la mise en service, sur le
territoire de I’ Etat membre concerné, d équipements sous pression et d’ ensembles individuels
visés al’ article ¥ 2—paragraphe-2 pour lesquels les procédures prévues aux paragraphes 1 et
2 du présent article n'ont pas é&é appliquées et dont I'utilisation est dans I'intérét de
I’ expérimentation.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

4. Les documents et la correspondance relatifs a I’ évaluation de la conformité sont rédigés
dans la (les) langue(s) off|C|eIIe(s) de la-Cermmunagté X> |'Union <XI qui peut (peuvent) étre
déterminée(s) ié par |'Etat membre dans lequel est établi
I” organi sme compétent pour mettre en oauvre les procédures, ou dans une langue acceptée par
cet organisme.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Article 4215
Approbation européenne de matériaux

1. L’approbation européenne des matériaux ' “—poiat20; est
délivrée, ala demande d un ou de plusieurs fabri cants de materlaux ou d’ équipements, par un
des organismes notifiés visés a I’ article 2220 et spécifiqguement désignés pour cette tache.
L’ organisme notifié définit et effectue, ou fait effectuer, les examens et essais appropriés pour
certifier la conformité des types de matériau avec les exigences correspondantes de la présente
directive=d . Dans le cas de matériaux reconnus d’'usage sir avant le 29 novembre 1999,
I’ organisme notifié tient compte des données existantes pour certifier cette conformité.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

2. L’organisme notifié, avant de délivrer une approbation européenne de matériaux, +#erme
les > communique Ies mformatlons pertmentes aux <&X] Etats membres et > a<X la
issi Dans un delal de tr0|s mois, un

Etat membre ou la Commlsson peut Sais e s
d#eet#%sa&S%EE I:>formuler des observatlon < en exposant ses raisons. Baps—ee

3. Une copie de I"approbation européenne de materiau
transmise aux Etats membres, aux organismes notifiés et ala Commission.
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| ¥ 97/23/CE (adapté) |

4. B> Lorsque I’ approbation européenne de matériaux satisfait aux exigences qu’elle couvre
et qui sont énoncées a |I’annexe |, X1 ==a la Commission publie X> les références de cette
approbation. <X &t > Elle <X] tient a jour une Ilste é% de ces approbations eurepéennes-de
wraterax au Journal officiel : es [X> de |’ Union européenne <X .

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

5. L’organisme notifié qui a délivré I’ approbation européenne de matériaux peur-eguHperents
seus-pressien retire cette approbation lorsqu’il constate que ladite approbation n’aurait pas di
étre délivrée ou lorsgue le type de matériau est couvert par une norme harmonisée. 1l informe
immédiatement les autres Etats membres, les organismes notifiés et la Commission de tout
retrait d’ une approbation.

| & nouveau |

6. Lorsqu'un Etat membre ou la Commission estime qu’une approbation européenne de
matériaux dont les références ont été publiées au Journal officiel de I’ Union européenne ne
satisfait pas entiérement aux exigences essentielles de sécurité qu’'elle couvre et qui sont
énoncées a I’annexe |, la Commission décide, au moyen d’ actes d' exécution, S'il y alieu de
supprimer les références de | adite approbation européenne de matériaux du Journal officiel de
I Union europénne.

Les actes d’ exécution évoqués au premier alinéa sont adoptés selon la procédure d’ examen
visée al’article 39, paragraphe 3.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

Article 2416
Service d’'inspection des utilisateurs

1. Par dérogation aux dispositions relatives aux taches effectuées par les organismes notifiés,
les Etats membres peuvent autoriser sur leur territoire la mise = a disposition < surle
marché et la mise en service par des utilisateurs d’ équipements sous pression eu-d~ensembles
wisés-atartiele2™; dont la conformité avec les exigences essentielles > de séeurité <X1 a été
évaluée par un service d'inspection des utilisateurs désigné conformément au—eriteres#sas
au paragraphe 87.

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

3:2. Les équipements sous pression et=ersembles dont la conformité a été évaluée par un
service d'inspection des utilisateurs ne peuvent—pas-perter X> portent pas <XI le marquage
«CE».

4.3. Les équipements sous pression ed=easembles X visés au paragraphe 1 <XI ne peuvent
étre utilisés que dans les établissements exploités par le groupe dont fait partie le service
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d'ingpection. Le groupe applique une politique commune de securité en ce qui concerne les
spécifications techniques de conception, de fabrication, de contréle, de maintenance et
d’ utilisation des égquipements sous pression et-des-ensembles.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

B4. Les services d’ inspection des utilisateurs travaillent exclusivement pour le groupe dont ils
font partie.

65. Les procédures applicables en cas d'évaluation de la conformité par les services
d'inspection des utilisateurs sont les modules AZ2, C22, F et G, déerits X> définis <Xl a
I”annexel11.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

76. Les Etats membres communiquent aux autres Etats membres et & la Commission les
services d'inspection des utilisateurs qu'ils autorisent, les taches pour lesquelles ils ont été
désignés, ains que pour chacun dentre eux la liste des établissements répondant aux
dispositions du paragraphe 43.

87. Pour la désignation des services d'inspection des utilisateurs, les Etats membres
appliquent les eritéres—éneneés [X> exigences énoncées <X a EanrexeM |'article25 et
S assurent que le groupe dont fait partie le service d’inspection applique les criteres visés ala
seconde phrase du paragraphe 43.

| ¥ 97/23/CE

d nouveau

Article 17 [Article R10 de la décision n° 768/2008/CE]

Déclaration UE de conformité

1. La déclaration UE de conformité atteste que le respect des exigences essentielles de
securité énoncées al’ annexe | a été démontre.

2. Ladéclaration UE de conformité est établie selon le modele figurant al’ annexe |11, contient
les éléments précisés dans les procédures d’ évaluation de la conformité applicables qui sont
décritesal’annexe Il et est mise a jour en permanence. Elle est traduite dans la ou les langues
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requises par I’ Etat membre sur le marché duquel I’ équipement sous pression est proposé ou
mis a disposition sur le marché.

3. Lorsgu’un équipement sous pression releve de plusieurs actes de I’Union imposant
I’ établissement d’une déclaration UE de conformité, il n'est établi qu'une seule
déclaration UE de conformité pour |’ensemble de ces actes. La déclaration mentionne les
titres des actes concernés, ainsi que les références de leur publication.

4. En établissant la déclaration UE de conformité, le fabricant assume la responsabilité de la
conformité de I’ équipement sous pression aux exigences de la présente directive.

Article 18 [Article R11 de la décision n° 768/2008/CE]

Principes généraux du marquage CE

Le marquage CE est soumis aux principes généraux énoncés a |’ article 30 du réglement (CE)
n° 765/2008.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Article 2519 [ Article R12 de la décision n° 768/2008/CE]

X> Régles et conditions d’ apposition du X1 Mmar quage «CEs

| ¥ 97/23/CE

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

21. Le marquage «CE» deit=étre [X> est <X] apposé de maniére visible, fasHement lisible et
indélébile sur chague:

=a) éguipement sous pression visé al’ article 34, paragraphe 1, ou
=b) ensemble visé al’ article 34, paragraphe 2;.

[X> Tout équipement ou ensemble visé au paragraphe 1, points a) et b), doit étre <X complet
ou dans un état permettant la vérification finale telle que décrite ad al’ annexe |, point 3.2, de
Eannexet = , ou sur sa plague signalétique. Si I’ apposition du marquage CE est impossible
ou injustifiée éant donné la nature de I’ équipement ou de I’ ensemble, ce marquage doit étre
apposé sur I’emballage et sur les documents d’ accompagnement < .
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3:2. |l n'est pas nécessaire d apposer le marquage « «CE» sur chacun des équipements sous
pression individuels qui composent un ensemble s : .
équipements sous pression individuels portant dga le marquage «CE» Iors de leur
incorporation dans I’ ensemble conservent ce marquage.

| ¥ 97/23/CE

4 nouveau

3. Le marquage CE est appose avant que |’ équipement sous pression ou |’ ensemble ne soit
mis sur le marché.

4. Le marquage CE est suivi du numéro d'identification de I’ organisme notifié lorsque
celui-ci intervient dans la phase de contréle de la fabrication.

Le numéro d'identification de I’ organisme notifié est apposé par I’ organisme lui-méme ou,
sur instruction de celui-ci, par le fabricant ou son mandataire.

5. Le marquage CE et, le cas échéant, le numéro d’ identification visé au paragraphe 4 peuvent
étre suivis de toute autre marque indiquant un risque ou un usage particulier.
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CHAPITRE 4

NOTIFICATION DESORGANISMESD' EVALUATION DE LA
CONFORMITE

| ¥ 97/23/CE
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d nouveau

Article 20 [Article R13 de la décision n° 768/2008/CE]

Notification

Les Etats membres notifient & la Commission et aux autres Etats membres les organismes
notifiés et les services d'inspection des utilisateurs autorisés a effectuer des téches
d’ évaluation de la conformité par un tiers conformément a |’article 15, I'article 16 ou
I’annexelll, ains que des entités tierces parties qu'ils ont reconnues aux fins de
I’ accomplissement des téches décrites al’ annexe |, points 3.1.2 et 3.1.3.

Article 21 [Article R14 de la décision n° 768/2008/CE]

Autorités notifiantes

1. L es Etats membres désignent une autorité notifiante responsable de la mise en place et
de I’ application des procédures nécessaires a |’ évaluation et a la notification des organismes
d’ évaluation de la conformité ainsi qu’ au contréle des organismes notifiés, des entités tierces
parties reconnues et des services d'inspection des utilisateurs, y compris le respect de
I’ article 26.

2. Les Etats membres peuvent décider que I'évaluation et le contrdle visés au
paragraphe 1 sont effectués par un organisme d’ accréditation national au sens du réglement
(CE) n° 765/2008 et conformément a ses dispositions.

3. Lorsgue I'autorité notifiante délégue ou confie d’une autre fagon |I’évaluation, la
notification ou le contréle visés au paragraphe 1l a un organisme qui N’ appartient pas au
secteur public, cet organisme est une personne morale et se conforme mutatis mutandis aux

exigences énoncees a |’article 22, paragraphes1 a 6. En outre, cet organisme prend des
dispositions pour couvrir les responsabilités découlant de ses activités.

4, L’ autorité notifiante assume la pleine responsabilité des taches accomplies par
I’ organisme visé au paragraphe 3.

Article 22 [Article R15 de la décision n° 768/2008/CE]

Exigences concer nant les autorités notifiantes

1. Une autorité notifiante est établie de maniéere a éviter tout conflit d’intéréts avec les
organismes d’ évaluation de la conformiteé.

2. Une autorité notifiante est organisée et fonctionne de fagon a garantir |’ objectivité et
I’impartialité de ses activités.
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3. Une autorité notifiante est organisée de telle sorte que chaque décision concernant la
notification d’un organisme d évaluation de la conformité soit prise par des personnes
compétentes différentes de celles qui ont réalisé I’ évaluation.

4, Une autorité notifiante ne propose ni ne fournit aucune des activités réalisées par les
organismes d évaluation de la conformité, ni aucun service de conseil sur une base
commerciale ou concurrentielle.

5. Une autorité notifiante garantit la confidentialité des informations qu’ elle obtient.

6. Une autorité notifiante dispose d’ un personnel compétent en nombre suffisant pour la
bonne exécution de ses téches.

Article 23 [Article R16 de la décision n° 768/2008/CE]

Obligation d’information des autorités notifiantes

L es Etats membres informent la Commission de leurs procédures concernant I’ évaluation et la
notification des organismes d’ évaluation de la conformité ainsi que le contrdle des organismes
notifiés, des entités tierces parties reconnues et des services d’ inspection des utilisateurs, et de
toute modification en la matiére.

La Commission rend publiques ces informations.
Article 24 [ Article R17 de la décision n° 768/2008/CE]

Exigences applicables aux organismes notifiés et aux entités tier ces partiesreconnues

1 Aux fins de la notification, un organisme notifié ou une entité tierce partie reconnue
répond aux exigences énonceées aux paragraphes 2 all.

2. Un organisme d’ évaluation de la conformité est constitué en vertu du droit national et
possede |a personnalité juridique.

3. Un organisme d’ évaluation de la conformité est un organisme tiers indépendant de
I’ organisation ou de |’ équipement sous pression gu'’il évalue.

Un organisme appartenant & une association d’ entreprises ou a une fédération professionnelle
qui représente des entreprises participant a la conception, a la fabrication, a la fourniture, a
I”assemblage, al’ utilisation ou a I’ entretien des équipements sous pression qu’il évalue peut,
pour autant que son indépendance et que I'absence de tout conflit d'intéréts soient
démontrées, étre considéré comme satisfaisant a cette condition.

4, Un organisme d évaluation de la conformité, ses cadres supérieurs et le personnel
chargé d’ exécuter les taches d’' évaluation de la conformité ne peuvent étre le concepteur, le
fabricant, le fournisseur, I'installateur, I'acheteur, le propriétaire, I'utilisateur ou le
responsable de I’ entretien des équipements sous pression qu’ils évaluent, ni le mandataire
d’aucune de ces parties. Cela n’exclut pas I’ utilisation d’ éguipements sous pression évalués
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qui sont nécessaires au fonctionnement de I’ organisme d’ évaluation de la conformité, ou
I utilisation de ces équipements a des fins personnelles.

Un organisme d’ évauation de la conformité, ses cadres supérieurs et le personnel chargé
d’ exécuter les taches d’' évaluation de la conformité ne peuvent intervenir, ni directement ni
comme mandataires, dans la conception, la fabrication ou la construction, la
commercialisation, I’ installation, I’ utilisation ou |’ entretien de ces équipements sous pression.
IIs ne peuvent participer a aucune activité qui peut entrer en conflit avec I’indépendance de
leur jugement et leur intégrité dans le cadre des activités d’ évaluation de la conformité pour
lesquellesils sont notifiés. Cela vaut en particulier pour les services de conselil.

Les organismes d' évaluation de la conformité veillent a ce que les activités de leurs filiales ou
sous-traitants n’ affectent pas la confidentialité, I’ objectivité ou I’impartialité de leurs activités
d’ évaluation de la conformité.

5. Les organismes d' évaluation de la conformité et leur personnel accomplissent les
activités d'évaluation de la conformité avec la plus haute intégrité professionnelle et la
compétence technique requise dans le domaine spécifique et sont al’ abri de toute pression ou
incitation, notamment d ordre financier, susceptibles d'influencer leur jugement ou les
résultats de leurs travaux d évaluation de la conformité, en particulier de la part de personnes
ou de groupes de personnes intéressés par ces résultats.

6. Un organisme d évaluation de la conformité est capable d exécuter toutes les taches
d’ évauation de la conformité qui lui ont éé assignées conformément a I'article 15, a
I’annexe Il ou al’annexel, points 3.1.2 et 3.1.3, et pour lesquelles il a été notifié, que ces
taches soient exécutées par lui-méme ou en son nom et sous sa responsabilité.

En toutes circonstances et pour chaque procédure d’ évaluation de la conformité et tout type
ou toute catégorie d’éguipements sous pression pour lesgquels il est notifi€, |’organisme
d évauation de la conformité dispose a suffisance:

a du personnd requis ayant les connaissances techniques et I’ expérience
suffisante et appropriée pour effectuer les taches d’ évaluation de la conformite;

b) de descriptions des procédures utilistes pour évaluer la conformité,
garantissant la transparence et la capacité de reproduction de ces procédures;
I’organisme dispose de politiques et de procédures appropriées faisant la
distinction entre les t&ches qu’il exécute en tant qu’ organisme d’ évaluation de
la conformité et d’ autres activités;

Cc) de procédures pour accomplir ses activités qui tiennent ddment compte de la
taille des entreprises, du secteur dans lequel elles exercent leurs activités, de
leur structure, du degré de complexité de la technologie du produit en question
et de la nature en masse, ou série, du processus de production.

Il se dote des moyens nécessaires a la bonne exécution des téches techniques et
administratives liées aux activités d évaluation de la conformité et a accés a tous les
équipements ou installations nécessaires.

7. Le personnel chargé de I'exécution des activités d évaluation de la conformité
possede:
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a) une solide formation technique et professionnelle couvrant toutes les activités
d’ évaluation de la conformité pour lesquelles I’ organisme d’ évaluation de la
conformité a été notifié;

b)  une connaissance satisfaisante des exigences applicables aux évaluations qu'il
effectue et |’ autorité nécessaire pour effectuer ces évaluations;

C) une connaissance et une compréhension adéquates des exigences essentielles
de securité énoncées a I’annexe |, des normes harmonisées applicables ainsi
gue des dispositions pertinentes de la |égislation d’ harmonisation de I’ Union et
de lalégidation nationale;

d) [I'aptitude pour rédiger les attestations, proces-verbaux et rapports qui
constituent la matérialisation des évaluations effectuées.

8. L’impartialité des organismes d évaluation de la conformité, de leurs cadres
supérieurs et de leur personnel effectuant I’ évaluation est garantie.

La rémunération des cadres supérieurs et du personnel chargé de I’ évaluation au sein d’un
organisme d’ évaluation de la conformité ne peut dépendre du nombre d’ éval uations effectuées
ni de leurs résultats.

0. Les organismes dévauation de la conformité souscrivent une assurance en
responsabilité civile, & moins que cette responsabilité ne soit couverte par I’ Etat sur la base du
droit national ou que I'évaluation de la conformité ne soit effectuée sous la responsabilité
directe de I’ Etat membre.

10. Le personnel d'un organisme d évaluation de la conformité est lié par le secret
professionnel pour toutes les informations dont il prend connaissance dans I’ exercice de ses
fonctions en vertu de | article 15, de I’annexe 111 ou de I’annexe |, points 3.1.2 et 3.1.3, ou de
toute disposition de droit national lui donnant effet, sauf a |’ égard des autorités compétentes
de I’ Etat membre ol il exerce ses activités. Les droits de propriété sont protégeés.

11. Les organismes dévaluation de la conformité participent aux activités de
normalisation pertinentes et aux activités du groupe de coordination des organismes notifiés
établi en application de la Iégislation d’ harmonisation de I’ Union applicable, ou veillent a ce
que leur personnel d’'évaluation en soit informé, et applique comme lignes directrices les
décisions et les documents administratifs résultant du travail de ce groupe.

Article 25

Exigences applicables aux services d’inspection des utilisateurs

1 Aux fins de la notification, les services d'inspection des utilisateurs répondent aux
exigences énoncées aux paragraphes 2 a 11.

2. Les services d'inspection des utilisateurs sont constitués en vertu du droit national et
possedent |a personnalité juridique.
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3. Les services d'inspection des utilisateurs doivent avoir une structure identifiable et
disposer de méthodes de rapport au sein du groupe dont ils font partie qui garantissent et
démontrent leur impartialité.

4. Un service d’'ingpection d’un utilisateur, ses cadres supérieurs et le personnel chargé
d’ exécuter les taches d’ évaluation de la conformité ne peuvent étre le concepteur, le fabricant,
le fournisseur, |'installateur, I’acheteur, le propriétaire, |’ utilisateur ou le responsable de
I’entretien des équipements sous pression qu'’ils évaluent, ni le mandataire d aucune de ces
parties. Cela n'exclut pas I'utilisation d équipements sous pression évalués qui sont
nécessaires au fonctionnement du service d’inspection, ou I’ utilisation de ces équipements a
desfins personnelles.

Un service d'inspection d'un utilisateur, ses cadres supérieurs et le personnel chargé
d’ exécuter les taches d’' évaluation de la conformité ne peuvent intervenir, ni directement ni
comme mandataires, dans la conception, la fabrication ou la construction, la
commercialisation, I’ installation, I’ utilisation ou |’ entretien de ces équipements sous pression.
IIs ne peuvent participer a aucune activité qui peut entrer en conflit avec I’indépendance de
leur jugement et leur intégrité dans le cadre des activités d’ évaluation de la conformité pour
lesquellesils sont notifiés. Cela vaut en particulier pour les services de conseil.

5. Les services d'inspection des utilisateurs et leur personnel accomplissent les activités
d’évaluation de la conformité avec la plus haute intégrité professionnelle et la compétence
technigue requise dans le domaine spécifique et sont a I’ abri de toute pression ou incitation,
notamment d’ ordre financier, susceptibles d’influencer leur jugement ou les résultats de leurs
travaux d’ évaluation de la conformité, en particulier de la part de personnes ou de groupes de
personnes intéressés par ces résultats.

6. Un service d’inspection d’'un utilisateur est capable d exécuter toutes les taches
d’évaluation de la conformité qui lui ont été assignées conformément a I’ article 16 et pour
lesquellesil a été notifié, que ces taches soient exécutées par lui-méme ou en son nom et sous
sa responsabilité.

En toutes circonstances et pour chaque procédure d’ évaluation de la conformité et tout type
ou toute catégorie d'équipements sous pression pour lesquels il est notifié, le service
d’inspection d' un utilisateur dispose a suffisance:

a) du personnel requis ayant les connaissances techniques et |’expérience
suffisante et appropriée pour effectuer les taches d’ évaluation de la conformité;

b) de descriptions des procédures utilistes pour évaluer la conformité,
garantissant |a transparence et la capacité de reproduction de ces procédures; le
service dispose de politiques et de procédures appropriées faisant la distinction
entre lestaches qu’il exécute en tant que service d’inspection d'un utilisateur et
d autres activités,

C) de procédures pour accomplir ses activités qui tiennent diment compte de la
taille des entreprises, du secteur dans lequel elles exercent leurs activités, de
leur structure, du degré de complexité de la technologie du produit en question
et de la nature en masse, ou série, du processus de production.
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Il se dote des moyens nécessaires a la bonne exécution des téches techniques et
administratives liées aux activités d évaluation de la conformité et a acces a tous les
équipements ou installations nécessaires.

7. Le personnel chargé de I'exécution des activités d' évaluation de la conformité
possede:

a) une solide formation technique et professionnelle couvrant toutes les activités
d évaluation de la conformité pour lesquelles I’ organisme d’ évaluation de la
conformité a été notifié;

b)  une connaissance satisfaisante des exigences applicables aux évauations qu'il
effectue et |’ autorité nécessaire pour effectuer ces évaluations;

C) une connaissance et une compréhension adéquates des exigences essentielles
de sécurité énoncées a I’annexe |, des normes harmonisées applicables ains
que des dispositions pertinentes de la |égislation d’ harmonisation de I’ Union et
delalégidation nationale;

d) [I'aptitude pour rédiger les attestations, proces-verbaux et rapports qui
constituent la matérialisation des évaluations effectuées.

8. L’ impartialité des services d’inspection des utilisateurs, de leurs cadres supérieurs et
de leur personnel effectuant |’évaluation est garantie. Les services d'inspection des
utilisateurs ne peuvent participer a aucune activité qui peut entrer en conflit avec
I"indépendance de leur jugement et leur intégrité dans le cadre des activités d’ inspection.

La rémunération des cadres supérieurs et du personnel chargé de I'évaluation au sein d’'un
service d'inspection d’un utilisateur ne peut dépendre du nombre d’ évaluations effectuées ni
de leursrésultats.

9. Les services d'inspection des utilisateurs souscrivent une assurance en responsabilité
civile amoins que cette responsabilité ne soit couverte par le groupe dont ils font partie.

10. Le personnel d'un service dinspection d'un utilisateur est lié par le secret
professionnel pour toutes les informations dont il prend connaissance dans |’ exercice de ses
fonctions en vertu de |’ article 16 ou de toute disposition de droit national lui donnant effet,
sauf &’ égard des autorités compétentes de I’ Etat membre ol il exerce ses activités. Les droits
de propriété sont protégés.

11.  Les services d'inspection des utilisateurs participent aux activités de normalisation
pertinentes et aux activités du groupe de coordination des organismes notifiés établi en
application de la |égislation d’ harmonisation de I’ Union applicable, ou veillent a ce que leur
personnel d évaluation en soit informé, et applique comme lignes directrices les décisions et
les documents administratifs résultant du travail de ce groupe.
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Article 26 [ Article R18 de la décision n° 768/2008/CE]

Présomption de conformité

Lorsgu’un organisme d’ évaluation de la conformité démontre sa conformité avec les critéres
énonces dans les normes harmonisées concernées, ou dans des parties de ces normes, dont les
références ont été publiées au Journal officiel de I’ Union européenne, il est présumé répondre
aux exigences énoncées a I'article24 ou 25 dans la mesure ou les normes harmonisées
applicables couvrent ces exigences.

Article 27 [Article R20 de la déecision n° 768/2008/CE]

Filiales et sous-traitants des or ganismes notifiés et des entités tier ces parties reconnues

1 Lorsqu’ un organisme notifié ou une entité tierce partie reconnue sous-traite certaines
taches spécifiques dans le cadre de I’ évaluation de la conformité ou a recours a une filiale,
I’organisme ou I'entité S'assure que le sous-traitant ou la filiale répond aux exigences
énoncees al’ article 24 et en informe I’ autorité notifiante.

2. Les organismes notifiés et les entités tierces parties reconnues assument |’ entiére
responsabilité des taches effectuées par des sous-traitants ou des filiales, quel que soit leur
lieu d’ établissement.

3. Des activités ne peuvent étre sous-traitées ou réalisées par une filiale qu’ avec I’ accord
du client.
4, L es organismes notifiés et les entités tierces parties reconnues tiennent a la disposition

de I’autorité notifiante les documents pertinents concernant |’ évaluation des qualifications du
sous-traitant ou de lafiliale et e travail exécuté par celui-ci ou celle-ci en vertu del’ article 15,
del’annexelll ou del’annexel, points 3.1.2 et 3.1.3.

Article 28 [ Article R22 de la décision n° 768/2008/CE]

Demande de notification

1 Un organisme d évaluation de la conformité soumet une demande de notification a
I” autorité notifiante de I’ Etat membre dans lequel il est établi.

2. Cette demande est accompagnée d’'une description des activités d évaluation de la
conformité, du ou des modules d’ évaluation de la conformité et de I’ équi pement sous pression
pour lequel cet organisme se déclare compétent, ainsi que d'un certificat d accréditation,
lorsqu’il existe, délivré par un organisme national d’ accréditation qui atteste que I’ organisme
d’ évaluation de la conformité remplit les exigences énoncées al’ article 24 ou 25.

3. Lorsgue I'organisme d'évaluation de la conformité ne peut produire un certificat
d’accréditation, il présente a |’ autorité notifiante toutes les preuves documentaires nécessaires
a la vérification, a la reconnaissance et au controle régulier de sa conformité aux exigences
énoncées al’ article 24 ou 25.
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Article 29 [ Article R23 de la décision n° 768/2008/CE]

Procédure de notification

1 Les autorités notifiantes ne peuvent notifier que les organismes d’ évaluation de la
conformité qui ont satisfait aux exigences énoncées al’ article 24 ou 25.

2. Elles les notifient & la Commission et aux autres Etats membres a |’ aide de I’ outil de
notification éectronique mis au point et géré par la Commission.

3. La notification comprend des informations completes sur les activités d’ évaluation de
la conformité, le ou les modules d évaluation de la conformité et les équipements sous
pression concernés, ainsi que |’ attestation de compétence correspondante.

4, Lorsqu’'une notification n'est pas fondée sur le certificat d accréditation visé a
I’ article 28, paragraphe 2, I’ autorité notifiante fournit & la Commission et aux autres Etats
membres les preuves documentaires qui attestent la compétence de I’ organisme d’ évaluation
de la conformité et les dispositions en place pour garantir que cet organisme sera
régulierement contrélé et continuera a satisfaire aux exigences énoncées al’ article 24 ou 25.

5. L’ organisme concerné ne peut effectuer les activités propres a un organisme notifié,
une entité tierce partie reconnue ou un service d'inspection d’un utilisateur que si aucune
objection n’est émise par la Commission ou les autres Etats membres dans les deux semaines
qui suivent la notification si un certificat d’ accréditation est utilisé, ou dans les deux mois qui
suivent la notification en cas de non-recours al’ accréditation.

Seul un tel organisme est considéré comme un organisme notifi€, une entité tierce partie
reconnue ou un service d'inspection d’ un utilisateur aux fins de la présente directive.

6. La Commission et les autres Etats membres sont avertis de toute modification
pertinente apportée ultérieurement a la notification.

Article 30 [Article R24 de la décision n° 768/2008/CE]

Numéros d’identification et listes d’ or ganismes notifiés
1 La Commission attribue un numéro d’identification a chaque organisme notifié.

Elle attribue un seul numéro, méme si I’ organisme est notifié au titre de plusieurs actes de
I”Union.

2. La Commission rend publique la liste des organismes notifiés au titre de la présente
directive, avec les numéros d'identification qui leur ont été attribués et les activités pour
lesquellesils ont été notifiés.

LaCommission veille a ce quelaliste soit ajour.
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Article 31

Liste des entitéstierces partiesreconnues et des services d’inspection des utilisateurs

La Commission rend publique la liste des entités tierces parties reconnues et des services
d’inspection des utilisateurs au titre de la présente directive, qui mentionne les taches pour
lesquelles ceux-ci ont été reconnus.

LaCommission veille ace que laliste soit ajour.
Article 32 [ Article R25 de la décision n° 768/2008/CE]

M odifications apportées aux notifications

1 Lorsgu’ une autorité notifiante a établi ou a éé informée qu’un organisme notifié ou
une entité tierce partie reconnue ne répondait plus aux exigences énoncées a |’ article 24 ou
gu'il ou elle ne s acquittait pas de ses obligations, elle soumet a des restrictions, suspend ou
retire, selon le cas, la notification, selon la gravité du non-respect de ces exigences ou du
manquement & ces obligations. Elle en informe immeédiatement la Commission et les autres
Etats membres.

Lorsgu’ une autorité notifiante a établi ou a été informée qu’'un service d’inspection d’un
utilisateur ne répondait plus aux exigences énoncées a |’ article 25 ou qu’il ne s acquittait pas
de ses obligations, elle soumet a des restrictions, suspend ou retire, selon le cas, la
notification, selon la gravité du non-respect de ces exigences ou du manquement a ces
obligations. Elle en informe immédiatement la Commission et les autres Etats membres.

2. En cas de restriction, de suspension ou de retrait d une notification, ou lorsque
I’ organisme notifié, |’ entité tierce partie reconnue ou le service d’inspection d’un utilisateur a
cessé ses activités, I’ Etat membre notifiant prend les mesures qui S imposent pour faire en
sorte que les dossiers dudit organisme soient traités par un autre organisme notifi€, une autre
entité tierce partie reconnue ou un autre service d'inspection d'un utilisateur, ou pour qu’ils
soient tenus a la disposition des autorités notifiantes et des autorités de surveillance du marché
compétentes qui en font la demande.

Article 33 [Article R26 de la décision n° 768/2008/CE]

Contestation de la compétence des or ganismes notifiés, des entitéstier ces parties
reconnues et des services d’inspection des utilisateurs

1 La Commission enquéte sur tous les cas dans lesquels elle concoit des doutes ou est
avertie de doutes quant a la compétence d’'un organisme notifié, d une entité tierce partie
reconnue ou d’ un service d’'inspection d’un utilisateur ou quant au fait que celui-ci ou celle-ci
continue a remplir les exigences qui lui sont applicables et a s acquitter des responsabilités
qui lui incombent.
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2. L’Etat membre notifiant communique & la Commission, sur demande, toutes les
informations relatives au fondement de la notification ou au maintien de la compétence de
I’ organisme concerné.

3. La Commission s assure que toutes les informations sensibles obtenues au cours de
ses enquétes sont traitées de maniere confidentielle.

4, Lorsque la Commission établit qu'un organisme notifié, une entité tierce partie
reconnue ou un service d'inspection d’'un utilisateur ne répond pas ou ne répond plus aux
exigences relatives a sa notification, elle adopte un acte d’ exécution demandant & I’ Etat
membre notifiant a prendre les mesures correctives qui s imposent, y compris le retrait de la
notification si nécessaire.

L’ acte d'exécution visé au premier alinéa est adopté selon la procédure consultative visée a
I”article 39, paragraphe 2.

Article 34 [ Article R27 de la décision n° 768/2008/CE]

Obligations opér ationnelles des or ganismes notifiés, des services d’inspection des
utilisateurs et des entitéstierces partiesreconnues

1. L es organismes notifiés, les services d'inspection des utilisateurs et les entités tierces
parties reconnues réalisent les évaluations de la conformité dans le respect des taches
d’ évauation de la conformité prévues a I'article 15 ou 16, a I’annexelll ou a I’annexel,
points 3.1.2 et 3.1.3.

2. Les évaluations de la conformité sont effectuées de maniere proportionnée, en évitant
d’imposer des charges inutiles aux opérateurs économiques.

Les organismes d évaluation de la conformité accomplissent leurs activités en tenant doment
compte de lataille des entreprises, du secteur dans lequel elles exercent leurs activités, de leur
structure, du degré de complexité de la technologie relative aux équipements sous pression ou
aux ensembles en question et de la nature en masse, ou série, du processus de production.

Ce faisant, cependant, ils respectent le degré de rigueur et le niveau de protection requis pour
la conformité des équipements sous pression avec la présente directive.

3. Lorsgu'un organisme d'évaluation de la conformité constate que les exigences
essentielles de sécurité énoncées a I'annexel ou dans les normes harmonisées
correspondantes n’ ont pas été remplies par un fabricant, I’ organisme ou |’ entité invite celui-ci

aprendre les mesures correctives appropriées et ne délivre pas de certificat de conformité.

4, Lorsgque, au cours du contréle de la conformité faisant suite a la délivrance d'un
certificat, un organisme d'évauation de la conformité constate qu'un équipement sous
pression n'est plus conforme, il invite le fabricant a prendre les mesures correctives
appropriées et suspend ou retire le certificat S nécessaire.

5. Lorsgue les mesures correctives ne sont pas adoptées ou n'ont pas I'effet requis,
I’organisme d’évaluation de la conformité soumet & des restrictions, suspend ou retire le
certificat, selon le cas.
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Article 35
Recour s contr e les décisions des or ganismes notifiés, des entitéstier ces partiesreconnues
et des services d’ingpection des utilisateurs

Les Etats membres veillent & ce qu’ une procédure de recours & I’ encontre des décisions des
organismes notifiés, des entités tierces parties reconnues et des services d'inspection des
utilisateurs soit disponible.

Article 36 [Article R28 de la décision n° 768/2008/CE]
Obligations d’information des or ganismes notifiés, des entités tier ces partiesreconnues

et des services d’ingpection des utilisateurs

1 Les organismes natifiés, les entités tierces parties reconnues et les services
d inspection des utilisateurs communiquent a |’ autorité notifiante les & éments suivants:

a) tout refus, restriction, suspension ou retrait d' un certificat;
b)  toute circonstance influant sur la portée et les conditions de la notification;

c) toute demande d'information recue des autorités de surveillance du marché
concernant des activités d’ évaluation de la conformité;

d) sur demande, les activités d’ évaluation de la conformité réalisées dans le cadre
de leur notification et toute autre activité réalisee, y compris les activités et
sous-traitances transfrontalieres.

2. Les organismes notifiés, les entités tierces parties reconnues et les services
d’inspection des utilisateurs fournissent aux autres organismes notifiés au titre de la présente
directive qui effectuent des activités similaires d’ évaluation de la conformité couvrant les
mémes équi pements sous pression des informations pertinentes sur les questions relatives aux
résultats négatifs de I’ évaluation de la conformité et, sur demande, aux résultats positifs.

Article 37 [Article R29 de la décision n° 768/2008/CE]
Partage d’ expérience

La Commission veille a I’organisation du partage d’ expérience entre |es autorités nationales
des Etats membres responsables de la politique de notification.
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Article 38 [ Article R30 de la décision n° 768/2008/CE]

Coordination des organismes notifiés, des entitéstier ces parties reconnues et des services
d’inspection des utilisateurs

La Commission veille a ce qu'une coordination et une coopération appropriées entre les
organismes d’ évaluation de la conformité notifiés en vertu de la présente directive soient
mises en place et gérées de maniere adéquate sous la forme d’un ou de plusieurs groupes
sectoriels d’ organismes d’ évaluation de la conformité.

Les Etats membres veillent & ce que les organismes d’ évaluation de la conformité qu’ils ont
notifiés participent aux travaux de ce ou ces groupes, directement ou par I'intermédiaire de
représentants désignés.

| ¥ 97/23/CE
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| ¥ 97/23/CE (adapté)
CHAPITRE 5

> PROCEDURE DE COMITE ET ACTESDELEGUES X

Article £39

X> Procédure de comité Xl

¥ Reéglement (CE) n° 1882/2003,
art. 1¥ et annexe 1.13 (adapté)
= nouveau

21. La Commission est assistée par 2 2 :
comité «Equipements sous pression» institué par la dlrectlve 97/23/CE Xl.=2Ills aglt d un
comité au sens du reglement (UE) n° 182/2011. <

\ { nouveau \

3. Dans le cas ou il et fait référence au présent paragraphe, I'article 5 du reglement (UE)
n° 182/2011 s applique.

Lorsgue I'avis du comité doit étre obtenu par procédure écrite, ladite procédure est close sans
résultat lorsque, dans le délai imparti pour la formulation de I’ avis, le président du comité le
décide ou une mgjorité simple des membres du comité le demande.

| ¥ 97/23/CE
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Article 40

M odification des annexes

Le pouvoir d'adopter des actes délégués est conféré a la Commission conformément a
I’article41 en ce qui concerne la modification de la classification des équipements sous
pression lorsgu’ elle considéere:

| ¥ 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE

a  gquun équipement sous pression ou une famille d équipements sous pression
relevant de I’article 34, paragraphe 3, doit étre soumis aux dispositions de
I"article 34, paragraphe 1; ed

b) qguun ensemble ou une famille densembles relevant de I'article 34,
paragraphe 3, doit étre soumis aux dispositions de I’ article 34, paragraphe 2; ed

| ¥ 97/23/CE

C) quun équipement sous pression ou une famille d’ équipements sous pression
doit étre classifié par dérogation aux dispositions de I’annexe Il dans une autre
catégorie;.

4 nouveau

Article 41

Exercice dela délégation

1 Le pouvoir d’'adopter des actes délégués est conféré a la Commission dans le respect
des conditions énonceées dans le présent article.

2. La délégation de pouvoir visée al’ article 40 est accordée pour une durée indéterminée
acompter du 1% juin 2015.
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3. La délégation de pouvoir visée a |’ article 40 peut étre révoguée a tout moment par le
Parlement européen ou le Conseil. La décision de révocation met un terme a la délégation de
pouvoir specifiée dans cette décision. Elle prend effet le jour suivant celui de sa publication
au Journal officiel de I’Union européenne ou a une date ultérieure, qu’elle précise. Elle
n’ affecte pas la validité des actes délégués déja en vigueur.

4, Dés qu'elle adopte un acte délégué, la Commission le notifie simultanément au
Parlement européen et au Conselil.

5. Un acte délégué adopté en vertu de I’ article 40 n’entre en vigueur que s'il n’a donné
lieu a aucune objection du Parlement européen ou du Conseil pendant la période de deux mois
suivant sa notification a ces deux ingtitutions, ou, avant I'’expiration de ce délai, s le
Parlement européen et le Conseil ont tous les deux informé la Commission de leur intention
de ne pas formuler d’ objections. Cette période peut étre prolongée de deux mois a l’initiative
du Parlement européen ou du Conseil.

CHAPITRE 6

DISPOSITIONSTRANSITOIRESET FINALES

Article 42

Sanctions

L es Etats membres fixent des régles relatives aux sanctions applicables en cas d'infraction des
opérateurs économiques aux dispositions national es adoptées en vertu de la présente directive
et prennent toutes les dispositions nécessaires pour que ces regles soient appliquées. Ces
regles peuvent comporter des sanctions pénales pour les infractions graves.

L es sanctions visées au premier alinéa doivent étre efficaces, proportionnées et dissuasives.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

Article 43
B> Dispositionstransitoires <Xl

31. Les Etats membres deivent-asteriser > n’ empéchent pas <X1 karmise-surte-rmarché = la
mise en service< déquipements sous pression et densembles qui respectent la
réglementation en vigueur sur leur territoire a la date de mise en application de |a présente
d| rectlve 97/23/CE = et qU| ont été mis sur Ie marche <:| jusqu au 29 mai 2002—akasgueta
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| & nouveau

2. Les Etats membres n’ empéchent pas la mise a disposition sur le marché et/ou la mise en
service des équipements sous pression couverts par la directive 97/23/CE qui satisfont a la
présente directive et qui ont été mis sur le marché avant le 1% juin 2015.

3. Les certificats délivrés conformément a la directive 97/23/CE sont valables en vertu de la
présente directive.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Article 2044

Transposition &

1. Les Etats membres adoptent et publient avastte-29-mai-1099 > au plus tard le 1% mars
2015 <X] les dispositions légidatives, réglementaires et administratives nécessaires pour se
conformer ata-présente-dixective X> al’article 2, points 15) a 31), aux articles6, 7, 8, 9, 10,
11, 12, 17 et 18, al’article 19, paragraphes 3 a 5, aux articles 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27,
28 29 30, 31 32 33 34 35, 36, 37, 38 42et43 ains qu’aux annexeslll et IV <Xl. llsen
X> communiquent immédiatement a la

Commlsson le texte de Ces mesures <ZI )

Les Etats—membres [© [Is<X appliquent ces dispesitions X> mesures X1 a partir du
20-peverbre1099 > 1% juin 2015 X .

Lorsque les Etats membres adoptent | es gispesitiens > mesures <X wisé

celles-ci contiennent une référence a la présente directive ou sont accompagne&s d une teIIe
référence lors de leur publication officielle. X> Elles contiennent également une mention
précisant que les références faites, dans les dispositions légidlatives, réglementaires et
administratives en vigueur, a la directive 97/23/CE s entendent comme faites a la présente
directive. <XI Les modalités de cette référence X> et la formulation de cette mention <X sont
arrétées par |les Etats membres.

2. Les FEtats membres communiquent a la Commission le texte des dispositions
X> essentielles <X] de droit H#aterae X> national <XI qu’ils adoptent dans le domaine régi par la
présente directive.

Article 2945

Abrogation

73

FR



FR

K

La directive 97/23/CE, telle que modifiée par les actes énumérés a I’annexe V, partie A, est
abrogée avec effet au 1% juin 2015, sans prgudice des obligations incombant aux Etats
membres concernant les délais de transposition en droit national et d’ application de ladite
directiveindiqués al’annexe V, partie B.

Les références faites a la directive abrogée s entendent comme faites a la présente directive et
sont alire selon le tableau de correspondance figurant al’ annexe VI.

Article 46

Entrée en vigueur

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I’ Union européenne.

L’article 1%, I'article 2, points1) a 14), les articles 3, 4, 5, 13, 14, 15 et 16, I'article 19,
paragraphes 1 et 2, les articles 39, 40 et 41, ainsi que les annexes| et 11, sont applicables a
compter du 1% juin 2015.

| ¥ 97/23/CE

Article 47
Destinataires de la directive
L es Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Bruxelles, le

Par |le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
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ANNEXE |

EXIGENCESESSENTIELLESDE SECURITE

REMARQUESPRELIMINAIRES

| ¥ 97/23/CE (adapté)

1. Les obligations découlant des exigences essentielles [X> de sécurité <X1 énoncées dans la
présente annexe pour les équipements sous pression s appliquent également aux ensembles
lorsgue le risgue correspondant existe.

2. Les exigences essentielles X> de sécurité <XI fixées par la > présente <XI directive sont
obligatoires. Les obligations découlant de ces exigences essentielles X> de sécurité <XI ne
S appliquent que si e risgue correspondant existe pour |es éguipements Sous pression en cause
lorsgu’ils sont utilisés dans les conditions rai sonnablement prévisibles par |e fabricant.

3. Le fabricant est tenu d’ analyser les rlsques afln de determlner ceux qui s appliquent a ses
équipements du fait de la pression; il e > congoit et
construit ensuite <X] ses équipements en tenant compte de son analyse

4. Les exigences essentielles X> de securité <XI doivent étre interprétées et appliquées de
maniére atenir compte de I’ état d’avancement de la technique et de la pratique au moment de
la conception et de la fabrication, ainsi que des considérations techniques et économiques
compatibles avec un degré élevé de protection de la santé et de la sécurité.

1. GENERALITES

1.1. Les équipements sous pression sont congus, fabriqués, contrélés et, le cas échéant,
équipés et installés de fagon a garantir leur sécurité s'ils sont mis en service conformément
aux instructions du fabricant ou dans des conditions raisonnablement prévisibles.

1.2. Pour choisir les solutions les plus appropriées, le fabricant applique les principes ci-apres,
dans |’ ordre dans lequel ils sont énoncés:

- supprimer ou réduire les risgues autant que raisonnablement possible,

- appliquer les mesures de protection appropriées contre les risgues qui ne peuvent étre
Supprimes,

- informer, le cas échéant, les utilisateurs des risques résiduels et indiquer s'il est
nécessaire de prendre des mesures spéciales appropriees visant a atténuer les risques
au moment de I’ installation et/ou de I’ utilisation.

1.3. En cas de risque avéré ou prévisible d' utilisation erronée, les égquipements sous pression
deivent-étre > sont <XI congus de maniére a exclure le danger d’une telle utilisation erronée
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ou, en cas d'impossibilité, il del=Etre X> est <XI indiqué de maniére appropriée que lesdits
équipements sous pression ne doivent pas étre utilisés de cette fagon.

2. CONCEPTION
2.1. Géneralités

Les éguipements sous pression deivent—&tre X sont <XI correctement congus en tenant
compte de tous les facteurs pertinents permettant de garantir la slreté de |’ équipement
pendant toute sa durée de vie prévue.

La conception comprend des coefficients de sécurité appropriés qui se fondent sur des
méthodes générales réputées utiliser des marges de sécurité adéquates pour prévenir tous
types de défaillance de maniére cohérente.

2.2. Conception pour une résistance appropriée

2.2.1. Les équipements sous pression deikvent=Etre > sont <XI congcus pour supporter des
charges correspondant a l'usage envisagé, ains que pour dautres conditions de
fonctionnement raisonnablement prévisibles. Sont notamment pris en compte les facteurs
suivants:

| ¥ 97/23/CE

- les pression interne et externe,

- les températures ambiante et de service,

- la pression statique et la masse du contenu dans les conditions d’ emploi et d’ essai,
- les charges dues ala circulation, au vent, aux séismes,

- les forces et les moments de réaction provoqués par les supports, les fixations, les
tuyauteries, etc.,

- lacorrosion et I’ érosion, lafatigue, etc.,

- la décomposition des fluides instables.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Les différentes charges qui peuvent intervenir au méme moment doivent étre prises en
considération, en tenant compte de la probabilité de leur apparition simultanée.

2.2.2. La conception pour une résistance appropriée deit=Etre O est <X] fondée sur B> |'un
des deux éléments suivants <XI :

- en régle générale, une méhode de calcul, telle que décrite au point 2.2.3 et
complétée si nécessaire par une méthode expérimentale de conception telle que
décrite au point 2.2.4, ed
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- une méthode expérimentale de conception sans calcul, telle que décrite au
point 2.2.4, lorsque le produit de la pression maximale admissible PS par le
volume V est inférieur &6 000 bar-£l ou le produit PS-DN inférieur a 3 000 bar.

2.2.3. Méthode de calcul

a) Confinement de la pression et autres charges

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Les contraintes admissibles des équipements sous pression deivent=E&tre [X> sont <X1 limitées
eu égard aux défaillances raisonnablement prévisibles dans les conditions de fonctionnement.
A cet effet, il y alieu d appliquer des facteurs de sécurité permettant d’ éliminer entiérement
toutes les incertitudes découlant de la fabrication, des conditions réelles d' utilisation, des
contraintes, des modeles de calcul, ainsi que des propriétés et du comportement du matériau.

Ces méthodes de calcul doivent procurer des marges de sécurité suffisantes, conformément,
lorsque cela est approprié, aux prescriptions du point 7.

| ¥ 97/23/CE

Les dispositions ci-dessus peuvent étre satisfaites en appliquant une des méthodes suivantes,
comme approprié, si nécessaire atitre de complément ou en combinaison:

- conception par formules,
- conception par analyse,
- conception par mécanique de larupture.

b) Résistance

| ¥ 97/23/CE (adapté)

La résistance de I’ équipement sous pression en cause deH=é&tre [X> est <X] établie par des
calculs de conception appropriés.

En particulier:

- les pressions de calcul ne deivert=pas-&tre [X> sont pas <X inférieures aux pressions
maximales admissibles et doivent tenir compte des pressions de fluide statiques et
dynamiques ainsi que de la décomposition des fluides instables. Lorsqu’ un récipient
est composé de compartiments distincts et individuels de confinement de la pression,
les cloisons de séparation doivent étre congues en tenant compte de la pression la
plus élevée pouvant exister dans un compartiment et de la pression la plus basse
possible pouvant exister dans le compartiment voisin,

- les températures de calcul doivent offrir des marges de sécurité adéquates,
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la conception ded=tenx X tient <] diment compte de toutes les combinaisons
possibles de température et de pression qui peuvent survenir dans des conditions de
fonctionnement raisonnablement prévisibles de I’ équipement,

les contraintes maximales et les pointes de concentration de contraintes doivent étre
maintenues dans des limites slres,

les calculs de confinement de la pression doivent utiliser les valeurs adéquates des
propriétés du matériau, fondées sur des données demontrées, compte tenu des
dispositions énoncées au point 4 ainsi que des facteurs de sécurité adéquats. Selon le
cas, les caractéristiques du matériau & prendre en compte comprennent:

| ¥ 97/23/CE

— lalimite d' éasticité, a 0,2 % ou, selon le cas, a 1,0 %, a la température de
calcul,

—  larésistance alatraction,

— larésistance en fonction du temps, ¢’ est-a-dire la résistance au fluage,
—  lesdonnéesrelatives alafatigue,

—  lemodule de Y oung (module d’ élasticité),

— leniveau adéquat de déformation plastique,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

> I énergie de flexion par choc <X1,

| ¥ 97/23/CE

—  laténacité alarupture,

des coefficients de joint appropriés doivent étre appliqués aux caractéristiques des
matériaux en fonction, par exemple, de la nature des essais non destructifs, des
propriétés des assemblages de matériaux et des conditions de fonctionnement
envisageées,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

la conception dei=terix [ tient <XI diment compte de tous les mécanismes de
dégradation raisonnablement prévisibles (notamment la corrosion, le fluage, la
fatigue) correspondant a I’usage auquel I’ éguipement est destiné. Les instructions
visées au point 3.4 doivent attirer I’ attention sur les caractéristiques de la conception
qui sont déterminantes pour la durée de vie de I’ équipement telles que:
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| ¥ 97/23/CE

— pour le fluage: le nombre théorique dheures de fonctionnement a des
températures déterminees,

- pour la fatigue: le nombre théorique de cycles a des niveaux de contrainte
déterminés,

—  pour lacorrosion: latolérance de corrosion théorique.
c) Stabilité

Lorsque I’ épaisseur calculée ne permet pas d obetenir une stabilité structurelle suffisante, il
convient de prendre les mesures nécessaires pour y remedier, compte tenu des risgques liés au
transport et ala manutention.

2.2.4. Méthode expérimental e de conception

La conception de I'équipement peut étre validée, en tout ou en partie, par un programme
d essais portant sur un échantillon représentatif de I'équipement ou de la famille
d’ équipements.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Le programme d’ essais dei-étre [X> est <XI clairement défini avant les essais et éire [X> est <X
accepté par I’organisme notifié chargé du module d évaluation de la conception, lorsqu’il
existe.

Ce programme de# définit les conditions d' essais et les critéres d' acceptation et de refus. Les
valeurs exactes des dimensions essentielles et des caractéristiques des matériaux constitutifs
des éguipements essayés doivent étre relevées avant |’ essal.

Le cas échéant, pendant les essais, les zones critiques de I’ équipement sous pression doivent
pouvoir étre observées avec des instruments adéquats permettant de mesurer |es déformations
et les contraintes avec suffisamment de précision.

Le programme d’ essai deH comprendee:

| ¥ 97/23/CE

a) un de résistance a la pression, destiné a vérifier qu’a une pression garantissant
une marge de securité définie par rapport a la pression maximale admissible, I’ équipement ne
présente pas de fuite significative ni de déformation excédant un seuil déterminé.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Lapression d essal dei=étre X> est <X] déterminée en tenant compte des différences entre les
valeurs des caractéristiques géomeétriques et des matériaux mesurées dans les conditions
d' essai et les valeurs admises pour la conception; elle doit aussi tenir compte de la différence
entre les températures d et de conception;
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b) lorsque le risque de fluage ou de fatique existe, des essais appropriés déterminés en
fonction des conditions de service prévues pour |’ éguipement, par exemple: durée de service a
des températures spécifiées; X> et <XI nombre de cycles a des niveaux de contrainte
déterminés=ete:;

C) lorsque c’'est nécessaire, des essais complémentaires relatifs a d'autres facteurs
d environnement particuliers visés au point 2.2.1 tels que corrosions X> et <XI agressions
extérieures-ete.

2.3. Dispositions visant a assurer la sécurité de la manutention et du fonctionnement

Le mode de fonctionnement des équipements sous pression doit exclure tout risgque
raisonnablement prévisible du fait de leur utilisation. Une attention particuliére deit=étre
> est <X] apportée selon le cas, si approprié:

| ¥ 97/23/CE

- aux dispositifs de fermeture et d' ouverture,

- aux émissions dangereuses provenant des soupapes de slreté,

- aux dispositifs d’interdiction d’ acces physique tant que regne la pression ou le vide,
- alatempérature de surface, en tenant compte de I’ utilisation envisagée,

- aladécomposition des fluides instables.

En particulier, les équipements sous pression munis d’ obturateurs amovibles doivent étre
munis d'un dispositif automatique ou manuel permettant a I’ utilisateur de s assurer aisément
gue I’ouverture ne présente pas de danger. De plus, lorsque cette ouverture peut étre
manoauvrée rapidement, |'égquipement sous pression doit étre équipé d'un dispositif
interdisant |’ ouverture tant que la pression ou la température du fluide présentent un danger.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

2.4. Moyens d’ inspection

a) Les équipements sous pression deivert=&tre [X> sont <XI congus de telle sorte que
toutes |es inspections nécessaires a leur sécurité puissent étre effectuées.

b) [l importe de prévoir des moyens permettant de déterminer |'état intérieur de
I” équipement sous pression lorsque cela est nécessaire pour assurer la securité permanente de
I” équipement, tels que des regards permettant d’ avoir physiquement accés a I'intérieur de
I’ équipement de facon a ce que les inspections appropriées puissent étre menées de maniére
sOre et ergonomique.

C) D’ autres moyens de s assurer que |’ état de I’ équipement sous pression est conforme
aux exigences de sécurité peuvent étre employés X> dans I’un ou I’ autre des cas de figure
suivants <XI :
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

— lorsgu’il est trop petit pour permettre |’ acces physique al’ intérieur, ed

— lorsque I’ ouverture de I’ équipement sous pression risque d en altérer la condition
intérieure, ed

— lorsqu’il est prouvé que la substance qu’il contient ne présente pas de danger pour
le matériau dont il est constitué et qu’aucun autre mécanisme de dégradation
interne n’ est raisonnablement prévisible.

2.5. Purge et ventilation

Des moyens adéquats de purge et de ventilation de I’ équipement sous pression deivert=Etre
x> sont <XI prévus au besoin:

- pour éviter des phénomenes nocifs, tels que coups de bélier, effondrement sous
I’effet du vide, corrosion et réactions chimiques incontrdlées. Tous les états de
fonctionnement et , hotamment des s de pression, doivent étre envisagés,

- pour permettre le nettoyage, le contréle et I’ entretien en sécurité.

2.6. Corrosion et autres attaques chimiques

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

Au besoin, une surépaisseur ou une protection appropriée contre la corrosion ou contre
d autres attagues chimiques deivent=_&tre > sont <XI prévues, en tenant diment compte de
I utilisation envisagée et raisonnablement prévisible.

2.7. Usure

Lorsque I’ équipement risque d’ étre soumis a une érosion ou a une abrasion intense, H=faut
prendre des mesures appropriées > sont prises <X1 pour:

| ¥ 97/23/CE

- minimiser ces effets par une conception appropriée, par exemple, en prévoyant des
surépaisseurs, ou par I’ utilisation de chemises intérieures ou de revétements,

- permettre le remplacement des piéces les plus touchées,

- attirer |" attention, dans les instructions visées au point 3.4, sur les mesures a mettre
en cauvre pour que |’ utilisation de I’ équipement puisse se poursuivre sans danger.

2.8. Ensembles

| ¥ 97/23/CE (adapté)
L es ensembl es dehvent-&tre DO sont X1 congus de telle sorte que:
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| ¥ 97/23/CE

- les é éments a assembler soient adaptés et fiables dans leurs conditions de service,
- tous les éléments s'integrent correctement et s' assemblent de maniere appropriée.

2.9. Dispositions relatives au remplissage et a la vidange

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Le cas échéant, |es équipements sous pression deivenrt-Eire [X> sont <XI congus et étke équipés
des accessoires appropriés, ou prévus pour en étre équipés, en vue de garantir un remplissage
et une vidange sdirs, notamment en ce qui concerne les risgques suivants:

| ¥ 97/23/CE

a) lors du remplissage:

— le surremplissage ou la surpression au regard notamment du taux de remplissage
et de latension de vapeur alatempérature de référence,

— I'instabilité des équipements sous pression;
b) lors de lavidange: | échappement incontrélé du fluide sous pression;

C) tant lors du remplissage que lors de la vidange: les connexions et déconnexions
présentant des risques.

2.10. Protection contre le dépassement des limites admissibles des équi pements sous pression

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Lorsgue, dans des conditions raisonnablement prévisibles, les limites admissibles pourraient
étre dépassées, les éguipements sous pression doivent étre équipés ou prévus pour étre
équipés de dispositifs de protection adéquats, a moins que la protection ne soit assurée par
d autres dispositifs de protection intégrés dans |’ ensembl e.

Le dispositif adéquat, ou la combinaison des dispositifs adéquats, deit=étre X> est <XI
déterminée en fonction des particularités de I’équipement ou de I’ensemble et de ses
conditions de fonctionnement.

Les dispositifs de protection et leurs combinai sons comprennent:

a) les accessoires de sécurité tels que définis al’ article £¥4peiat-24-3 2, point 4),

| ¥ 97/23/CE

b) selon le cas, des dispositifs de contrdle appropriés, tels que des indicateurs ou des
alarmes, permettant que soient prises, automatiquement ou manuellement, les dispositions
visant a maintenir I’ équipement sous pression al’intérieur des limites admissibles.
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2.11. Accessoires de sécurité

| ¥ 97/23/CE (adapté)

2.11.1. Les accessoires de sécurité deisent:

- étre X sont <X] congus et construits de fagon a étre fiables et adaptés aux conditions
de service prévues et a prendre en compte, S'il y alieu, les exigences en matiere de
maintenance et d’ essais des dispositifs,

- ére O sont X1 indépendants des autres fonctions a moins que leur fonction de
sécurité ne puisse étre affectée par les autres fonctions,

- saivre X suivent X1 les principes de conception appropriés pour obtenir une
protection adaptée et fiable. Ces principes incluent notamment la sécurité positive, la
redondance, la diversité et I’ autocontrole.

2.11.2. Dispositifs de limitation de la pression

Ces dispositifs derwentétre X> sont <XI congus de maniére que la pression ne dépasse pas de
facon permanente la pression maximale admissible PS; une surpression de courte durée est
cependant admise conformément, lorsque cela est approprié, aux prescriptions du point 7.3.

| ¥ 97/23/CE

2.11.3. Dispositifs de surveillance de la température

Ces dispositifs doivent avoir un temps de réaction adéquat pour des raisons de sécurité et
compatible avec lafonction de mesure.

2.12. Feu extérieur

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Au besoin, les équipements sous pression dekvenat-=_Etre X> sont <XI congus €, le cas échéant,
&tre éguipés des accessoires appropriés ou prévus pour en étre équipés, pour satisfaire aux
exigences relatives a la limitation des dommages en cas de feu externe, compte tenu,
notamment, de I’ utilisation alaquelle ils sont destinés.

3. FABRICATION
3.1. Procédés de fabrication
Le fabricant deit veiller ala bonne exécution des dispositions prises au stade de la conception

en appliquant les techniques et les méthodes appropriées, notamment en ce qui concerne les
ééments figurant ci-apres.
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| ¥ 97/23/CE

3.1.1. Préparation des composants

La préparation des composants (par exemple; le formage et le chanfreinage) ne doit pas
engendrer de défauts, de fissures ou de modifications des propriétés mécaniques susceptibles
de nuire ala sécurité de I’ équipement sous pression.

3.1.2. Assemblages permanents

Les assemblages permanents et les zones adjacentes doivent étre exempts de défauts de
surface ou internes préudiciables ala sécurité des équipements.

Les propriétés des assemblages permanents doivent correspondre aux propriétés minimales
spécifiées pour les matériaux devant étre assemblés, sauf si d’autres valeurs de propriétés
correspondantes sont specifiquement prises en compte dans les calculs de conception.

Pour les équipements sous pression, les assemblages permanents des parties qui contribuent a
la résistance a la pression de I’équipement et les parties qui y sont directement attachées
doivent étre réalisés par du personnel qualifié au degré d aptitude approprié et selon des
modes opératoires qualifiés.

Les modes opératoires et |e personnel sont approuvés pour les équipements sous pression des
catégories|l, Il et IV par une tierce partie compétente qui est, au choix du fabricant:

- un organisme notifié,
- une entité tierce partie reconnue par un Etat membre comme prévu al’ article £320.

Pour procéder a ces approbations, ladite tierce partie procede ou fait procéder aux examens et
essais prévus dans les normes harmonisees appropriées ou a des examens et essais
équivalents.

3.1.3. Essais non destructifs

Pour |es éguipements sous pression, les contrdles non destructifs des assemblages permanents
doivent étre effectués par un personnel qualifié au degré d aptitude approprié. Pour les
équipements sous pression des catégories |l et IV, ce personnel doit avoir été approuvé par
une entité tierce partie reconnue par un Etat membre en application de I’ article 2320.

3.1.4. Traitement thermique

Lorsqu’il existe un risque que le processus de fabrication modifie des propriétés du matériau
dans une mesure qui compromettrait I’intégrité de I’ équipement sous pression, un traitement
thermique adapté doit étre appliqué al’ éape appropriée de la fabrication.

3.1.5. Tracahilité

Des procédures adéguates doivent étre établies et maintenues pour I'identification des
matériaux des parties de |’ équipement qui contribuent a la résistance a la pression par des
moyens appropriés, depuis la réception, en passant par la production, jusgu’'al’essai fina de
I” équi pement sous pression fabriqué.
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3.2. Vérification finale

Les équipements sous pression doivent étre soumis a la vérification finae telle que décrite
ci-apres.

3.2.1. Examen find

Les éguipements sous pression doivent étre soumis & un examen final destiné a vérifier,
visuellement et par contrdle des documents d’ accompagnement, |e respect des exigences de la
directive. Il peut étre tenu compte, en I’occurrence, des contréles qui ont été effectués au
cours de la fabrication. Pour autant que la sécurité le rende nécessaire, |’examen final est
effectué a I'intérieur et a I’ extérieur de toutes les parties de I’ équipement, le cas échéant au
cours du processus de fabrication (par exemple si I'inspection n’est plus possible au cours de
I’ examen final).

3.2.2. Epreuve

| ¥ 97/23/CE (adapté)

La vérification finale des équipements sous pression geit comprendre un essai de résistance a
la pression qui prendea normalement la forme d’ un essai de pression hydrostatique a une
pression au moins égale, lorsgue cela est approprié, alavaleur fixée au point 7.4.

| ¥ 97/23/CE

Pour les égquipements de catégorie |, fabriqués en série, cet peut étre réalisé sur une base
statistique.

Danslecasoul’ de pression hydrostatique est nocif ou ne peut pas étre effectué, d' autres
essais d' une valeur reconnue peuvent étre réalisés. Pour les essais autres que I’ de
pression hydrostatique, des mesures complémentaires, telles que des contrdles non destructifs
ou d’ autres méthodes d’ efficacité équivalente, doivent étre mises en oauvre avant ces S.

3.2.3. Examen des dispositifs de sécurité

Pour les ensembles, la vérification finale comprend également un examen des accessoires de
securité destiné a vérifier que les exigences visées au point 2.10 ont été pleinement respectées.

3.3. Marquage et étiquetage

Outre le marquage «CE» vise allartiele-15 aux articles 18 et 19, les informations suivantes
doivent étre fournies:

WV 97/23/CE
= nouveau

a) pour tous les équipements Sous pression:

—  les nom et adresse ou un autre moyen d’|dent|f|cat|on du fabricant et, le cas
échéant, d ' pté = |'importateur <=
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—  I"année defabrication,

—  I'identification de I’ éguipement sous pression en fonction de sa nature, par
exemple le type, I'identification de la série ou du lot, et le huméro de
fabrication,

—  leslimites essentielles maximales/minimales admissibles:;

b) selon le type de I'équipement sous pression, des informations complémentaires
nécessaires a la sécurité de I'instalation, du fonctionnement ou de I’ utilisation et, le cas
échéant, de |’ entretien et du contrdle périodique, telles que:

—  levolumeV de I’ équipement sous pression, exprimé en &,

— ladimension nominale de latuyauterie DN,

— lapression d’'essai PT appliquée, exprimée en bar, et |a date,

—  lapression de début de déclenchement du dispositif de sécurité, exprimee en
bar,

— lapuissance de I’ équipement sous pression, exprimee en KW,
- latension d'alimentation, exprimée en V (volts),

—  I'usage prévu,

- le taux de chargement, exprimé en kg/kl,

—  lamasse de remplissage maximale, exprimée en kg,

- latare, exprimée en kg,

WV 97/23/CE
= nouveau
—  legroupe de preduits = fluides < ;
| ¥ 97/23/CE
C) le cas échéant, des avertissements apposes sur les équipements sous pression, qui

attirent I attention sur les erreurs d’ utilisation mises en évidence par I’ expérience.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Le marquage «CE» et les informations requises deikvent=&tre [X> sont <X] apposes sur les
équipements sous pression ou sur une plague solidement fixée sur ceux-ci, al’exception des
cas suivants:
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| ¥ 97/23/CE

- sil y alieu, un document adéquat peut étre utilisé pour éviter le marquage répété
d éléments individuels tels que des composants de tuyauterie, destinés au méme
ensemble. Cela s applique au marquage «CE» et autres marquages et étiquetages
Visés ala présente annexe,

- lorsgue I’ équipement sous pression est trop petit, par exemple pour les accessoires,
I'information visée au pointb) peut étre indiquée sur une étiquette attachée a
I” équi pement sous pression,

- une étiquette ou tout autre moyen adéquat peut étre utilisé pour I’identification de la
masse de remplissage et pour indiquer les avertissements visés au point c), pour
autant qu’ elle reste lisible pendant le laps de temps approprié.

3.4. Instructions de service

WV 97/23/CE (adapté)

= nouveau

a) Lors de leur mise & a disposition <= sur le marché, les équipements sous pression
deivent=étre > sont X1 accompagnés en tant que de besoin d’une notice d'instructions
destinée al’ utilisateur contenant toutes les informations utiles ala sécurité en ce qui concerne:

| ¥ 97/23/CE

— lemontage, y compris |’ assemblage de différents équipements sous pression,

- lamise en service,
— I’ utilisation,

—  lamaintenance, y compris les controles par I’ utilisateur.

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

b) La notice d'instructions doit reprendre les informations apposées sur I’ équipement
sous pression en application du point 3.3, a |’ exception de I’identification de la Série, et doit
étre accompagnée, le cas échéant, de la documentation technique ainsi que des ptams
[X> dessins <X] et schémas nécessaires a une bonne compréhension de ces instructions.

C) Le cas échéant, la notice d'instructions doit également attirer I’ attention sur les risques
d utilisation erronée conformément au point 1.3 et sur les caractéristiques particulieres de la
conception conformément au point 2.2.3.
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| ¥ 97/23/CE

4. MATERIAUX

Les matériaux entrant dans la fabrication des équipements sous pression doivent étre adaptés
a cette utilisation pendant la durée de vie prévue de ceux-ci, a moins que leur remplacement
ne soit prévu.

Les matériaux de soudage et les autres matériaux d’assemblage ne doivent remplir que les
obligations correspondantes des points4.1, 4.2 @) et 4.3, premier ainéa, de maniére
appropriée, alafoisindividuellement et apres leur mise en cauvre.

4.1. Les matériaux destinés aux parties sous pression doivent:

a) avoir des caractéristiques appropriées a |'ensemble des conditions de service
raisonnablement prévisibles et des conditions d’essai, et notamment étre suffisamment
ductiles et tenaces. Le cas échéant, les caractéristiques de ces matériaux dewrent doivent
respecter les exigences prévues au point 7.5. En outre, une sélection adéquate des matériaux
doit étre en particulier effectuée de maniere a prévenir une rupture fragile en cas de besoin;
lorsgue I" utilisation d’ un matériau fragile s impose pour des raisons particulieres, des mesures
appropriées doivent étre prises,

b) avoir une résistance chimique suffisante contre le fluide contenu dans I’ équipement
sous pression; les propriétés chimiques et physiqgues nécessaires a la sécurité de
fonctionnement ne doivent pas étre altérées de maniére significative au cours de la durée de
vie prévue des éguipements;

C) ne pas étre significativement sensibles au vieillissement;
d) convenir aux méthodes de transformation prévues,

€) étre choisis de facon a éviter des effets négatifs significatifs quand des matériaux
différents sont assemblés.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

4.2. X> Lefabricant de |’ équipement sous pression doit: <X]

a) définir de maniere appropriée les
valeurs nécessaires pour les calculs de conception visés au point 2.2.3, ains que les
caractéristiques essentielles des matériaux et de leur mise en cauvre visées au point 4.1;

b) lefabreantdoint X faire figurer <X1 , dans la documentation technique, les ééments
relatifs au respect des prescriptions de la directive relatives aux matériaux sous I’une des
formes suivantes:

| ¥ 97/23/CE

—  par I'utilisation de matériaux conformément aux normes harmoni sées,
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—  par I'utilisation des matériaux ayant fait |’ objet d’ une approbation européenne
de matériaux pour équipements sous pression conformément al’ article 2215,

—  par une évaluation particuliére des matériaux.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

C) Pour les équipements sous pression des catégories |1l et IV x> une verlflcatlon
spécifique de <X] I’ évaluation particuliere B> des matériaux <XI !
peHat=b) est réalisee par I’ organlsme notifié en charge des procedures d evaluatlon de Ia
conformité de |’ éguipement sous pression.

4.3. Le fabricant de I’ équipement deit prendre |es mesures appropriées pour S assurer que le
matériau utilisé est conforme aux prescriptions requises. En particulier, des documents établis
par le fabricant du matériau certifiant la conformité avec une prescription donnée doivent étre
obtenus pour tous les matériaux.

Pour les parties principales sous pression des équipements des catégories I1, 111 et 1V, cette
attestation deit-étre [X> est <X1 un certificat avec contrdle spécifique sur produit.

Lorsqu'un fabricant de matériaux a un systéme d’ assurance qualité approprié, certifié par un
organisme compétent établi dans ta-Cemraaradté O |I'Union <X1 et qui a fait I’objet d’une
évaluation spécifique pour les matériaux, les attestations délivrées par le fabricant sont
présumeées donner |a conformité avec les exigences correspondantes du présent point.

| ¥ 97/23/CE

EXIGENCES PARTICULIERES POUR CERTAINS EQUIPEMENTS SOUS
PRESSION

Outre les exigences prévues aux sestiens points 1 a 4, les exigences suivantes sont applicables
aux éguipements Sous Pression Vises aux seetiens points 5 et 6.

5. EQUIPEMENTS SOUS PRESSION SOUMISA L'ACTION DE LA FLAMME OU A
UN APPORT CALORIFIQUE PRESENTANT UN DANGER DE
SURCHAUFFE, VISESA L'ARTICLE 24, PARAGRAPHE 1

Font partie de cette catégorie d’ équipements sous pression:

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- les générateurs de vapeur et d’ eau surchauffée visés a |’article 34, paragraphe 1,

point &2b), tels que les chaudiéres a vapeur et & eau surchauffée a feu nu, les
surchauffeurs et les resurchauffeurs, les chaudieres de récupération de calories, les
chaudiéres d'incinérateurs, les chaudieres électriques a éectrode ou a immersion et
les autoclaves a pression, ainsi que leurs accessoires et, le cas échéant, leurs systemes
de traitement de |’ eau d’ alimentation, d' alimentation en combustible €,

- les appareils de chauffage a des fins industrielles utilisant d’autres fluides que la

vapeur et |I’eau surchauffée qui relévent de I’article 34, paragraphe 1, point &2 a),
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tels que les dispositifs de chauffage pour les industries chimiques et autres industries
comparables, les équipements sous pression pour le traitement des denrées
alimentaires.

Ces éguipements sous pression sont calculés, congus et construits de fagcon a éviter ou a
réduire les risques d’'une perte de confinement significative due a la surchauffe. Il y a
notamment lieu de veiller a ce que, selon le cas:

a) des dispositifs de protection appropriés soient fournis pour limiter des paramétres de
fonctionnement tels I’ apport et I’ évacuation de chaleur et, S'il y alieu, le niveau de fluide afin
d’ éviter tout risque de surchauffe localisée ou généralisée;

b) des points de prélévement soient prévus lorsque nécessaire pour évaluer les propriétés
du fluide afin d’ éviter tout risgue lié aux dépbts ou ala corrosion;

C) des dispositions appropriées soient prises pour supprimer les risques de dommages dus
aux dépéts;

d) des moyens slrs soient prévus pour |’ évacuation de la chaleur résiduelle apres |’ arrét;
€) des dispositions soient prévues pour éviter une accumulation dangereuse de mélanges

inflammables de combustibles et d' air ou un retour de flamme.

6. TUYAUTERIE AU SENSDE L’ARTICLE 24, PARAGRAPHE 1, POINT &3 ¢)

La conception et la construction doivent garantir:

a) que le risgue de surcharge due a des jeux excessifs ou a des forces excessives, par
exemple au niveau des brides, des raccordements, des soufflets et des tuyaux flexibles, est
contrdlé de maniére adéquate par des moyens tels que supports, renforts, attaches, alignement
et précontrainte;

b) gue, dans les cas ou il existe un risgue de condensation a I’intérieur des tuyaux pour
fluides gazeux, le drainage et I'éimination des dépbts dans les points bas sont prévus afin
d’ éviter les coups de bélier ou la corrosion;

C) que les dégéts potentiels provoqués par la turbulence et les tourbillons sont diment
pris en compte. Les dispositions pertinentes du point 2.7 sont applicables,

d) gue le risque de fatigue di aux vibrations dans les tuyaux est correctement pris en
compte;
€) que, lorsque la tuyauterie contient des fluides du groupe 1, des moyens appropriés sont

prévus pour isoler les tuyauteries d’ expédition qui présentent des risques significatifs du fait
de leur dimension;

f) que le risque de vidange intempestif est réduit au minimum; les points d’ expédition
doivent comporter, sur leur partie fixe, I’indication claire du fluide contenu;

0) que I’emplacement et le trgjet des tuyauteries et des conduites souterraines sont au
moins enregistrés dans la documentation technique afin de faciliter I’ entretien, I'inspection ou
la réparation en toute sécurité.
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7. EXIGENCES QUANTITATIVES PARTICULIERES POUR CERTAINS
EQUIPEMENTS SOUS PRESSION

Les dispositions ci-aprés sont applicables en regle générale. Toutefois, lorsgu’ elles ne sont
pas appliquées, y compris dans les cas ou les matériaux ne sont pas specifiquement visés et ou
les normes harmoni sées ne sont pas appliquées, le fabricant doit justifier de la mise en oauvre
de dispositions appropriées permettant d’ obtenir un niveau de sécurité global équivalent.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- Les dispositions fixées par la présente
section compl etent Ies eX|gences essentlel I% IZ> de sécurité <XI des seetiens points 1 a 6, pour
les équipements sous pression auxquelles elles s appliquent.

| ¥ 97/23/CE

7.1. Contraintes admissibles
7.1.1. Symboles
Rat, limite d’ élasticité, désigne lavaleur alatempérature de calcul, selon le cas, de:

- la limite supérieure d’ écoulement pour un matériau présentant des limites inférieure
et supérieure d’ écoulement,

- lalimite conventionnelle d élasticité a 1,0 % pour I’ acier austénitique et I’ aluminium
non allié,

- lalimite conventionnelle d' élasticité a 0,2 % dans les autres cas.
R0 désigne lavaleur minimum de larésistance alatraction a 20 °C.
Rt désigne larésistance alatraction alatempérature de calcul.

7.1.2. La contrainte générale de membrane admissible pour des charges a prédominance
statique et pour des températures se situant en dehors de la gamme ou les phénomeénes de
fluage sont significatifs, ne doit pas étre supérieure a la plus petite des valeurs ci-apres, selon
le matériau employé:

- dans le cas de I'acier ferritique, y compris |’acier normalisé (acier laminé) et a
I’exclusion des aciers a grain fin et des aciers qui ont subi un traitement thermique
spécial, 2/3 de Rex et °/12 de Rz,

- dansle cas del’ acier austénitique:
— s sonalongement aprés rupture est supérieur a 30 %, 2/3 de Ryt

—  ou, aternativement, et si son allongement apres rupture est supérieur a 35 %,
*/6 de Rey €t /3 de Ry,

- dans le cas de |’ acier moulé non allié ou faiblement alié, *%;9 de Ry et /3 de Ryyso,
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— dans le cas de I’duminium, %3 de Ryt

- dans le cas des alliages d’ aluminium qui ne peuvent étre trempés, %/5 de Ry et °/1- de
Rrvzo-

7.2. Coefficients de joints

Pour les joints soudés, le coefficient de joint doit étre au plus égal alavaleur suivante:

- pour les équipements faisant I’objet de contrles destructifs et non destructifs
permettant de vérifier que I’ensemble des joints ne présente pas de défauts
significatifs:. 1,

- pour les égquipements faisant |’ objet de contrdles non destructifs par sondage: 0,85,

- pour les équipements ne faisant pas |’ objet de contréles non destructifs autres qu’ une
inspection visuelle: 0,7.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

En cas de besoin, le type de sollicitation et les propriétés mécaniques et technologiques du
joint dekvent [X> sont <X également &tre pris en compte.

7.3. Dispositifs de limitation de pression, en particulier pour les récipients sous pression

La surpression momentanée visée au point 2.11.2 doit étre limitée & 10 % de la pression
maximale admissible.

7.4. Pression d’ épreuve hydrostatique

WV 97/23/CE
=, Rectificatif, JO L 250 du
23.9.1999, p. 14 (97/23/CE)

Pour les récipients sous pression, la presson dépreuve hydrostatique visée au
point 3.2.2 =¥, doit étre au moins égale ala plus élevée € des valeurs suivantes:

| ¥ 97/23/CE

- soit la pression correspondant au chargement maximal que peut supporter
I’ équipement en service compte tenu de sa pression maximale admissible et de sa
température maximale admissible, multipliée par le coefficient 1,25, ed

— soit la pression maximale admissible multipliée par le coefficient 1,43.
7.5. Caractéristiques des matériaux

A moins que d autres valeurs ne soient requises au titre d' autres critéres qui doivent étre pris
en compte, un acier est considéré comme suffisamment ductile pour satisfaire au point 4.1 @)
si son alongement apres rupture dans un test de traction réalisé selon une procédure standard
est au moins égal a 14 % et si son énergie de flexion par choc sur éprouvette 1ISO V est au
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moins égale a 27 J, a une température au plus égale a 20 °C, mais non supérieure a la plus
basse température de fonctionnement prévue.
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ANNEXE 11
TABLEAUX D’'EVALUATION DE LA CONFORMITE

1. Lesréférences aux différentes catégories de modules dans | es tableaux sont comme suit:

| ¥ 97/23/CE (adapté)

I = Module A

I = | ModulesA42, D1, E1

Il = | ModulesBZ X> (typede

conception) X1 + D, B4 X> (type de
conception) <X + F, B X> (combinaison
du type de fabrication et du type de
conception) <X1 + E, B X> (combinaison
du type de fabrication et du type de
conception) <1 + C22, H

v = | Modules B X> (combinaison du type de
fabrication et du type de conception) <XI
+ D, B X> (combinaison du type de
fabrication et du type de conception) <XI
+F, G, Hl

2. Les accessoires de séeurité définis al’ article 2¥peirt-213 2, point 4), et visés al’article 3

pelat=14 4, paragraphe 1, point d), sont classés dans la catégorie IV. Toutefois, par exception,
les accessoires de sécurité qui sont fabriqués pour des équipements spécifiques peuvent étre
classés dans la méme catégorie que I’ équipement a protéger.

3. Les accessoires sous pression définis a I’ article £¥—peint—214 2, point5), et visés a
I article 34peHat=14 4, paragraphe 1, point d), sont classés en fonction:

- de leur pression maximale admissible PS &t,
- de leur volume propre V ou de leur dimension nominale DN, selon les cas t,
- du groupe de fluides auxquelsils sont destinés;.

etle L e tableau correspondant pour les récipients ou les tuyauteries est appliqué pour préciser
la catégorie d’ évaluation de la conformité.

Dans les cas ou le volume et la dimension nominae sont I’un et |’ autre considerés comme

appropriés aux fins de I'application du B> premier ainéa, deuxieme <XI secend tiret,
I” accessoire sous pression doit alors étre classe dans la catégorie la plus élevee.
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| ¥ 97/23/CE

4. Les lignes de démarcation dans les tableaux d' évaluation de la conformité qui suivent
indiquent lalimite supérieure pour chaque catégorie.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

PS
(bar) A

10000 —

®

PS=1000

>
x> 0,1 1 10 50 100 400 2oloo 1o<lloo V(L) <]
Tableau 1
Récipientsvisésal’ article 3peatla} 4, paragraphe 1, paint a) i), premier tiret

Par exception, les récipients destinés a contenir un gaz instable et qui reléveraient des
catégories| ou Il en application du tableau 1, deikentbtre X> sont <XI classés en catégorielll.
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PS
(bar) A

10000 —

®

PS=3000

@

3000

1000 —
PS=1000
200 —
i
>
50 —
10—
PS=4
4 —

Article 4, paragraphe 3

| | T 1 >
> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <x]

Tableau 2
Récipientsvisesal’article 3peiat1l1ay} 4, paragraphe 1, point a) i), deuxieme tir et

Par exception, les extincteurs portables et les bouteilles pour appareils respiratoires deivent
étre [X> sont <X] classés au moins en catégorie lll.
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(bar) A
10000 —
L @
1000 —
PS=500
500
200 —
50— O,
10 PS=10
Article 4, paragraphe 3 @
1_
PS=0,5
0,5
i i T >
x> 0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <x]

Tableau 3

Récipientsvisésal article 3peirt11b} 4, paragraphe 1, point a) ii), premier tiret
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PS
(bar) A

10000 —

S)
S)

1000
AN PS=500
500 —

100 —

Article 4, paragraphe 3

PS=0,5

| T | | >
> 0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L) <X

Tableau 4
Récipientsvisésal’ article 3peat=2b) 4, paragraphe 1, point a) ii), deuxiemetir et

Par exception, les ensembles prévus pour la production d’ eau chaude visés a |’ article 35pekat

23 4, paragraphe 2, paint ¢), font |’objet soit d'un examen €& X> UE <X] de ta-ceneeptien
> type <X] (Module B2 [X> — type de conception <XxI) afin de contrdler leur conformité aux
exigences essentielles visées agx al’annexe |, points 2.10, 2.11, 3.4, 5 a) et 5 d) del-annexet,
soit d'un systeme d’ assurance compl éte de la qualité (Module H).
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PS
(bar) A

10000 —

3000 —

Article 4,
1000 —| paragraphe 3

=2

200 —

s PS=32
25—

10—

o
o
o

1= W
> PS=0,5

05

B | T 1 | >
> 0,1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L) <x

Tableau 5
Equipements sous pression visés a I’ article 34psiat12 4, paragraphe 1, point b)

Par exception, les autocuiseurs font I’objet d’'un contréle de la conception suivant une
procédure de~érifieation [X> d’ évaluation de la conformité <XI correspondant au moins a un
des modules de la catégorie I11.
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PS

(bar) A
To] o
N o
Article 4, % n
1000 — paragraphe 3 =) E
200 —
40_|
357 'O@.O
%
10—
o
o
™
1]
z
=)
1_
@ PS=0,5
0,5
| T T T 1 >
x> 0,1 1 10 25 100 350 1000 DN

Tableau 6

Tuyauteriesvisées a l’article 3pemat13=a) 4, paragraphe 1, point ¢) i), premier tiret

Par exception, les tuyauteries destinées aux gaz instables et qui reléveraient des catégories|
ou |l en application du tableau 6 dekvent-Eire [X> sont <X] classées en catégorie 1.
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PS

(bar) A
1000 — ol o
N o Lo
S %] @
z|l z| =z
al Aol o @
100 —
35_|
31,257
20—
10—
Article 4, paragraphe 3
1_
PS=0,5
0,5
| T T T 1 | >
9 0,1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN <&X]

Tableau 7

Tuyauteriesvisées al’article 3peat13=a) 4, paragraphe 1, point c) i), deuxiemetiret

Par exception, toutes les tuyauteries contenant des fluides a une température supérieure a
350°C et qui reléveraient de la catégoriell, en application du tableau 7, deivent—Etre
[X> sont <X] classées dans la catégorielll.
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PS

(bar) A
o]
& Q)
=z
1000 — [a)
PS=500
500 —
. O)
PS=10
10—
Article 4, paragraphe 3
1_
PS=0,5
0,5
| T T 1 T 1 >
93 0.1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN <X]
Tableau 8

Tuyauteriesvisées al’article 3ppeat1-3b3 4, paragraphe 1, point c) ii), premier tiret
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PS

(bar) A
o
o
3 @
1000 — [a]
o0 PS=500

100 — (D
25— N
<, =
o,k\ PS=10

10— s
Article 4, paragraphe 3 000

PS=0,5

0,5

T | T T T T T >

0,1 1 10 100200 5001000 4000 10000 DN

Tableau 9
Tuyauteriesviséesa |’ article 3ppert13-b3 4, paragraphe 1, point ¢) ii), deuxiemetiret
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

ANNEXE ||
PROCEDURESD’EVALUATION DE ® LA <X CONFORMITE

Les obligations découlant des dispositions énoncées dans la présente annexe pour les
équipements sous pression s appliquent également aux ensembles.

1. MODULE A; £CONTROLE INTERNE DE LA FABRICATION}

\ {d nouveau

1 Le contréle interne de la fabrication est la procédure d’ évaluation de la conformité par
laguelle le fabricant remplit les obligations définies aux points 2, 3 et 4, et assure et déclare
sous sa seule responsabilité que les égquipements sous pression concernés satisfont aux
exigences de |la présente directive.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

2. > Documentation technique <XI

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

3. La documentation technique deit permette |’ éval uatlon deda DO de I’ eqw pement sous
pression du point de vue de sa@ conformlt
B> aux <XI exigences de ; pphca @pertmentes@l = etlnclut
une analyse et une évauation adequates du ou des risgues <. %%ée#a X La
documentation technique précise les exigences applicables et couvre <X] , dans la mesure
nécessaire a eette |’ évaluation, esuw la conception, la fabrication et le fonctionnement de

104 F R



FR

I’ équipement sous pression. et=eenterix > La documentation technique comprend, le cas
échéant, au moins les éléments suivants <XI :

| ¥ 97/23/CE

- une description générale de I’ équipement sous pression,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- des plans > dessins <X] de [X> la <X] conception et de X> la<X] fabrication, ains
que des schémas des composants, B> des <X] sous-ensembles, X> des <XI circuits,
etc.,

— les descriptions et expllcatlons nécessaires ata-compréhension-desd Hspls rs DX pour
comprendre ces dessins <XI et schémas et=dd > ainsi que Ie <X] fonctionnement de
I’ équipement sous pression,

- une liste des normes wsees-atarticte5 > harmonisées dont les références ont été
publiées au Journal officiel de I’Union européenne <Xl, appliquées ea—teut
X> entierement <X] ou en partie, et gre la description des solutions adoptées pour
satisfaire aux eX|gences essentlelles IZ> de sécurite X1 de la B> présente <X]
directive lorsque 5 > ces normes harmonisées <XI n’ ont
pas été appliquées;. = Dans Ie cas ou des normes harmoniseées ont été appliquées en
partie, la documentation technigue précise les parties appliquées, <

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- les résultats des calculs de conception X> réalisés <X1, des contrdles effectués, etc.,

- les rapports S.

| ¥ 97/23/CE

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

53. [X> Fabrication <X

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication = et le
suivi de celui-ci < assurent la conformité de |’ éguipement sous pression fabriqué avec la
documentation technique visée au point 2 et avec les exigences de lax> présente <X] directive

B> 4. Marquage CE et déclaration UE de conformité <X
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! } e appose le marquage
gCE» sur chaque equement sous pron IZ> individuel X1 et—gtablit—par—&erit—une
g e > conforme aux exigences applicables de la présente directive <X

\ ¥ nouveau \

4.2. Le fabricant éablit une déclaration UE de conformité écrite concernant un modéle
d’ équipement sous pression et la tient, accompagnée de la documentation technique, a la
disposition des autorités nationales pendant une durée de dix ans a partir du moment ou
I’ équipement a é&té mis sur le marché. La déclaration UE de conformité précise I’ équipement
sous pression pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

5. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées au point 4 peuvent étre remplies par son mandataire, en
Son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu'’ elles soient spécifiées dans le mandat.

| ¥ 97/23/CE
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d nouveau

2. MODULE A2: CONTROLE INTERNE DE LA FABRICATION ET CONTROLES SUPERVISES DE
L’EQUIPEMENT SOUSPRESSION A DESINTERVALLESALEATOIRES

1 Le contréle interne de la fabrication et la vérification finale effectuée par le fabricant
et contrdlée par des visites inopinées de la part d’'un organisme notifié choisi par le fabricant
congtituent la procédure d évaluation de la conformité par laquelle le fabricant remplit les
obligations définies aux points 2, 3, 4 et 5, et assure et déclare sous sa seule responsabilité que
les équipements sous pression concernés satisfont aux exigences de la présente directive.

2. Documentation technique

Le fabricant établit la documentation technique. La documentation permet |’ évaluation de
I’ équipement sous pression du point de vue de sa conformité aux exigences pertinentes et
inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des risgues. La documentation technique
précise les exigences applicables et couvre, dans la mesure nécessaire a |’'évauation, la
conception, la fabrication et le fonctionnement de I'éguipement sous pression. La
documentation technique comprend, |e cas échéant, au moins les éléments suivants:

— une description générale de I’ équipement sous pression,

— des dessins de la conception et de la fabrication ains que des schémas des
composants, des sous-ensembles, des circulits, etc.,

— les descriptions et explications nécessaires pour comprendre ces dessins et
schémas ainsi que le fonctionnement de I’ équi pement sous pression,

— une liste des normes harmonisées dont les références ont été publiées au Journal
officiel de I’Union européenne, appliquées entierement ou en partie, et la
description des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles de
securité de la présente directive lorsgque ces normes harmonisées n’ont pas été
appliquées. Dans | e cas ou des normes harmonisées ont été appliquées en partie, la
documentation technique précise les parties appliquées,

— lesrésultats des cal culs de conception, des contréles effectués, etc.,
— lesrapportsd’ S.
3. Fabrication

L e fabricant prend toutes |es mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et le suivi
de celui-ci assurent la conformité des équipements sous pression fabriqués a la documentation
technique visée au point 2 et aux exigences de la présente directive qui leur sont applicables.

4. Vérification finale et contréles de I’ équi pement sous pression
Le fabricant effectue une vérification finale de I’ équipement sous pression, qui fait |’ objet

d’une surveillance sous la forme de visites inopinées de la part d’ un organisme notifié choisi
par le fabricant.
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L’ organisme notifié effectue ou fait effectuer des contrles du produit a des intervalles
aéatoires qu'il détermine afin de vérifier la qualité des contrdles internes des équipements
sous pression, compte tenu notamment de la complexité technologique de ces équipements et
du volume de production.

Durant ces visites inopinées, I’ organisme notifié:

— Sassure que le fabricant procede effectivement a la vérification finae
conformément al’annexe |, point 3.2,

— procede au prélevement, sur les lieux de fabrication ou d entreposage,
d’ équipements sous pression a des fins de contréle. L’ organisme notifié apprécie
le nombre d’ équipements a prélever ainsi que la nécessité d’ effectuer ou de faire
effectuer sur ces équipements sous pression prélevés tout ou partie de la
vérification finale.

La procédure d’ échantillonnage pour acceptation a appliquer vise a déterminer si le procédé
de fabrication de I’ équipement sous pression fonctionne dans des limites acceptables, en vue
de garantir la conformité de cet éguipement.

Dans le cas ou un ou plusieurs équipements sous pression ou ensembles ne sont pas
conformes, I’ organisme notifié prend les mesures appropriées.

Le fabricant appose, sous la responsabilité de I’ organisme notifié, le numéro d'identification
de ce dernier au cours du processus de fabrication.

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE sur chague équipement sous pression conforme
aux exigences applicables de la présente directive.

5.2. Le fabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant le modele
d’ éguipement sous pression et la tient, accompagnée de la documentation technique, a la
disposition des autorités nationales pendant une durée de dix ans a partir du moment ou
I’ équipement a été mis sur le marché. La déclaration UE de conformité précise |’ équipement
sous pression pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

6. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées au point 5 peuvent étre remplies par son mandataire, en
Son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu’ elles soient spécifiées dans le mandat.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

3. MODULE B {EXAMEN «GE X> UE <XI DE TYPE}

> 3.1. Examen UE de type — combinaison du type de fabrication et du type de
conception <]
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\ { nouveau

1 L’ examen UE de type combinant le type de fabrication et le type de conception est la
partie de la procédure d'évauation de la conformité par laquelle un organisme notifié
examine la conception technique d’un équipement sous pression et vérifie et atteste qu’elle
satisfait aux exigences de la présente directive.

2. L’ examen UE de type combinant le type de fabrication et le type de conception
consiste en une évaluation de I’ adéquation de la conception technique de I’ équipement sous
pression par un examen de la documentation technique et des preuves visées au point 3, avec
examen d échantillons, représentatifs de la fabrication envisagée, d'une ou de plusieurs
parties critiques de I’ équi pement sous pression.

3. Le fabricant introduit une demande d’ examen UE de type auprés d'un seul organisme
notifié de son choix.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

derande-cermperte [X> Cette demande comprend <X1 :

- les nom et I’ adresse du fabricant, ainsi que les nom et |’ adresse du mandataire étabk
dansta-Ceommunadté sl |la demande est introduite par celui-ci,

- une déclaration écrite spéeifiant X certifiant X1 que la méme demande n’a pas été
introduite aupres d’ un autre organisme notifié,
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= nouveau

3 > la documentation technique. <XI La documentation technique de# permetire
I’ éval uation deta-cerfermité de I’ équipement sous pression > du point de vue de sa
conformlte <Xl avec les exigences X> applicables <X] de la [X> présente <X] directive
bles = et inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des
rlsques <::| =%%e#a X> Elle précise les exigences applicables et couvre <XI , dans
la mesure nécessaire a I'évaluation, eewwr la conception, la fabrication et le
fonctionnement de I’ équipement sous pression. et=eentear [X> La documentation
technigue comprend, le cas échéant, au moins les éléments suivants <X :

| ¥ 97/23/CE (adapté)
— unedescription générale de-bype [X> de I’ équipement sous pression <X] ,

—  des phars-de [X> dessins de la <X] conception et de X> la <X] fabrication, ainsi
que des schémas des composants, X> des <X] sous-ensembles, X> des <X
circuits, etc.,

—  les descriptions et explications nécessaires a-ta-cempréhension—desdits—plans
X> pour comprendre ces dessins <X et schémas %ela IZ> ains que Ie<ZI
fonctionnement de I’ équipement sous pression,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

—  une liste des normes wsées-allartiele5 X> harmonisées dont |es références ont
été publiées au Journal officiel de I’ Union européenne <X1 , appliquées er-teut
> entiérement <XI ou en partie, et tes la descriptions des solutions etenues
X> adoptées <XI pour satisfaire aux exigences essentlelleﬁ IZ> de securité <]
de la X> présente <X] directive lorsque HSees e5 X ces
normes harmonisées X1 n'ont pas été apphquee& = Dans Ie cas ou des
normes harmonisées ont été appliquées en partie, la documentation technique
précise |les parties appliquées, <

| ¥ 97/23/CE

—  lesrésultats des calculs de conception, des controles effectués, etc.,

- les rapports d’ essais,
les éléments relatifs aux essais prévus dans le cadre de la fabrication,

les éléments relatifs aux qualifications ou approbations requises au titre des de
I’annexe |, points 3.1.2 et 3.1.3 delannexet

{ nouveau ‘

les échantillons représentatifs de |a fabrication envisagée.
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L’ échantillon peut couvrir plusieurs versions de |’ équipement sous pression pour autant que
les différences entre les versions n’ affectent pas le niveau de sécurité.

L’ organisme notifié peut demander d’ autres exemplaires si le programme d’ essais le requiert,

les preuves a I'appui de I’adéguation de la solution retenue pour la conception
technique. Ces preuves mentionnent tous les documents qui ont été utilisés, en
particulier lorsque les normes harmonisées applicables n'ont pas été appliquées
entierement. Elles comprennent, s nécessaire, les résultats d'essais effectués
conformément a d'autres spécifications techniques pertinentes par le laboratoire
approprié du fabricant ou par un autre laboratoire d’ essai en son nom et sous sa
responsabilité.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

4. L’ organisme notifié:

s = et les preuves permettant o} evaluer I’ adequatlon de Ia

conception technl quedel’ eqw pement sous pression et des procédés de fabrication <= .

En particulier, I’ organisme notifié:

évalue les matériaux utHisés lorsgque ceux-ci ne sont pas conformes aux normes
harmonisées applicables ou a une approbation européenne de matériaux pour
équipements sous pression et vérifie le certificat délivré par le fabricant de matériau
conformément ad al’ annexe |, point 4.3 detannexed,

| ¥ 97/23/CE

agrée les modes opératoires d’ assemblage permanent des pieces, ou vérifie qu’ils ont
été agréés antérieurement, conformément ad al’ annexe |, point 3.1.2 det-annexed,

vérifie que le personnel pour |’ assemblage permanent des pieces et les essais non
destructifs est quallfle ou approuvé conformément ad a |’annexel, point 3.1.2 ou

\ { nouveau

4.2. vé&ifie que le ou les échantillons ont été fabriqués en conformité avec la documentation
technique et reléve les @ éments qui ont été congus conformément aux dispositions applicables
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des normes harmonisées pertinentes, ainsi que les éléments qui ont été congus conformément
a d'autres spécifications technigques pertinentes et sans appliquer les dispositions pertinentes
desdites normes,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

4.3. effectue eu-tait-ectfectuer |es eontrbles > examens <X] appropriés etes-essaisnéeessaires
pour vérifier si, dans les cas ou le fabricant a choisi d’ appliquer les > solutions indiquées
dans les <X] normes [X> harmonisees <X] pertinentes, celles-ci ont xeeHlement été appliquees
> correctement <XI ;

\ { nouveau \

4.4. effectue les examens appropriés pour vérifier si, dans le cas ou les solutions indiquées
dans les normes harmonisées pertinentes n’ ont pas été appliquées, les solutions adoptées par
le fabricant conformément a d'autres spécifications techniques pertinentes satisfont aux
exigences essentielles de sécurité correspondantes de la présente directive.

4.5, convient avec le fabricant de I’ endroit ol les examens et |es essais seront effectués.

| ¥ 97/23/CE
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5. L’organisme notifié établit un rapport d évaluation répertoriant les activités effectuées
conformément au point 4 et leurs résultats. Sans préjudice de ses obligations vis-avis de
I’ autorité notifiante, I’ organisme notifié ne divulgue le contenu de ce rapport, en totalité ou en
partie, gu’ avec I’ accord du fabricant.

6. Lorsgue le type satisfait aux exigences de la présente directive, I’ organisme notifié délivre
au fabricant une attestation d’ examen UE de type (combinaison du type de fabrication et du
type de conception). L’ attestation, qui devrait avoir une durée de validité de dix ans et étre
renouvelable, contient le nom et |'adresse du fabricant, les conclusions de I’examen, les
conditions (éventuelles) de sa validité et les données nécessaires a I'identification du type
approuveé.

Une liste des parties pertinentes de la documentation technique est annexée a I’ attestation et
une copie en est conservée par I’ organisme notifié.

L’ attestation et ses annexes contiennent toutes les informations nécessaires pour permettre
I’ évaluation de la conformité des équipements sous pression fabriqués au type examiné et le
contréle en service.

Lorsgue le type ne satisfait pas aux exigences applicables de la présente directive, |’ organisme
notifié refuse de délivrer une attestation d’examen UE de type (combinaison du type de
fabrication et du type de conception) et en informe le demandeur, en lui précisant les raisons
de son refus. Une procédure de recours doit étre prévue.

7. L’ organisme notifié suit I’ évolution de I’ é&tat de la technique généralement reconnu; lorsque
cette évolution donne a penser que le type approuvé pourrait ne plus étre conforme aux
exigences applicables de la présente directive, il détermine si des examens complémentaires
sont nécessaires. Si tel est e cas, I’ organisme notifié en informe le fabricant.

Le fabricant informe I’ organisme notifié qui détient la documentation technique relative a
| attestation d’examen UE de type (type de production) de toutes les modifications du type
approuvé qui peuvent remettre en cause la conformité de I’ équipement sous pression aux
exigences essentielles de sécurité de la présente directive ou les conditions de validité de
I” attestation. Ces modifications nécessitent une nouvelle approbation sous la forme d'un
complément al’ attestation initiale d’ examen UE de type (type de production).
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8. Chague organisme notifié informe son autorité notifiante des attestations d’ examen UE de
type (combinaison du type de fabrication et du type de conception) et/ou des compléments
gu'il a délivrés ou retirés et leur transmet, périodiqguement ou sur demande, la liste des
attestations et/ou des compléments qu'il a refusés, suspendus ou soumis a dautres
restrictions.

Chaque organisme notifié informe les autres organismes notifiés des attestations
d’ examen UE de type (combinaison du type de fabrication et du type de conception) et/ou des
compléments qu'il a refusés, retirés, suspendus ou soumis a d'autres restrictions et, sur
demande, des attestations et/ou des compléments qu’il a délivrés.

La Commission, les Etats membres et les autres organismes notifiés peuvent, sur demande,
obtenir une copie des attestations d’ examen UE de type (combinaison du type de fabrication
et du type de conception) et/ou de leurs compléments. Sur demande, la Commission et les
Etats membres peuvent obtenir une copie de la documentation technique et des résultats des
examens réalises par I'organisme notifié. L’organisme notifié conserve une copie de
I attestation d’examen UE de type (combinaison du type de fabrication et du type de
conception), de ses annexes et compléments, ainsi que le dossier technique, y compris la
documentation communiquée par le fabricant, pour une durée alant jusgu’'a la fin de la
validité de I’ attestation.

9. Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales une copie de I’ attestation
d’examen UE de type (combinaison du type de fabrication et du type de conception), de ses
annexes et compléments, ainsi que la documentation technique, pour une durée de dix ans a
partir du moment ou |’ équipement sous pression a été mis sur le marché.

10. Le mandataire du fabricant peut introduire la demande visée au point 3 et s acquitter des
obligations énoncées aux points 7 et 9 pour autant qu’ elles soient spécifiées dans le mandat.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Mopure—Bl 3.2. {(EEXAMEN SE—Be—tA—coNcErren) O UE DE TYPE — TYPE DE

CONCEPTION <XI

| ¥ 97/23ICE

4 nouveau

1. L’examen UE de type (type de conception) est la partie de la procédure d évaluation de la
conformité par laquelle un organisme notifié examine la conception technique d'un
équipement sous pression et vérifie et atteste qu’ elle satisfait aux exigences de la présente
directive.

2. L’ examen UE de type (type de conception) consiste en une évaluation de I’ adéquation de la

conception technique de I'équipement sous pression par un examen de la documentation
technigue et des preuves visées au point 3, sans examen d’ un échantillon.
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

£ La méthode expérimentale de conception, prévue ad al’annexe |, point 2.2.4 det-annexet,
ne peut pas étre utilisée dans le cadre de ce module.

23. Le fabricant—et—sen—mandata ire—ctabli—dans-la-Communs g6 introduit une demande
d examen @%é%la IZ> UE de type (type de<ZI conceptlonl aupres d'un seul organisme
notifié > de son choix <X1.

X> Cette demande comprend <XI :

- les nom et |’ adresse du fabricant, ainsi que les nom et |’ adresse du mandataire étabk
dansta-Cemmunadté sl |la demande est introduite par celui-ci,

- une déclaration écrite spéeitiant X> certifiant X1 que la méme demande n’a pas été
introduite aupres d’ un autre organisme notifig,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- 3 > la documentation technique. <xXI La documentation technique de# permetire
I’ éval uation deta-cerfermité de I’ équipement sous pression > du point de vue de sa
conformlte <Xl avec les exigences X> applicables <X] de la [X> présente <X] directive

bles = et inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des
rlsques <::| %d%pa X> Elle précise les exigences applicables et couvre <XI, dans
la mesure nécessaire a |'évaluation, eewwr la conception, la fabrication et le
fonctionnement de |’ équipement sous pression. et—eenterix [X> La documentation
technigue comprend, le cas échéant, au moins les é éments suivants <X :

—  unedescription générale de I’ équipement sous pression,

—  des phaps X> dessins X1 de X> la <XI conception et de X> la <X] fabrication,
ainsi que des schémas des composants, > des <X sous-ensembles, > des <X
circuits, etc.,

—  les descriptions et explications nécessaires a-ta-cempréhension—desdits—plans
X> pour comprendre ces dessins <X et schémas %ela IZ> ains que Ie<ZI
fonctionnement de I’ équipement sous pression,

—  une liste des normes wsees-allarticle5 X> harmonisées dont les références ont
€té publiées au Journal officiel de I’Union européenne <X1 , appliquées ea-teut
X> entierement <X] ou en partie, et kes la descriptions des solutions «eterdes
> adoptées <XI pour satisfaire aux exigences essentlelleﬁ IZ> de securité <]
de la X> présente <X] directive lorsque ;
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normes harmonisées <X n'ont pas éé appliquées,. = Dans le cas ou des
normes harmonisées ont été appliquées en partie, la documentation technique
précise les parties appliquées, <

| ¥ 97/23/CE

—  lesrésultats des calculs de conception réalisés, des controles effectués, etc.,

— les édéments relatifs aux qualifications ou approbations requises agx a
I’annexe |, points 3.1.2 et 3.1.3 delannexet

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

%p#%%ﬁ@%% x> Ies preuves a I'appui X1 de I’adéquation des—sehdtions
X> de la solution retenue pour la conception
technlque X = C&e preuves mentionnent tous les documents qui ont été utilisés <,
en particulier lorsque les normes wsées-at-artiele-5 [X> harmonisées applicables <ZI
n'ont pas été Hatégralement appliquées X entierement <X1. Cette—predve—doi
comprendre X> Elles comprennent, s nécessaire, <XI les résultats des d essais
effectués par le laboratoire approprié du fabricant ou peur—ser-eempte X> par un
autre laboratoire d en son nom et sous sa responsabilité <X 5.

| & nouveau |

La demande peut couvrir plusieurs versions de I’ équipement sous pression pour autant que les
différences entre les versions n’ affectent pas le niveau de sécurité.

WV 97/23/CE
= nouveau

4. L’ organisme notifié:

preuves permettant d’ eval uer I’ adequatl on de Iaconceptl on technique du prodwt .

En particulier, I’ organisme notifié:

évalue les matériaux lorsque ceux-ci ne sont pas conformes aux normes harmonisées
applicables ou a une approbation européenne de matériaux pour équipements sous
pression,

agrée les modes opératoires d’ assemblage permanent des pieces, ou vérifie qu’ils ont
été agréés antérieurement, conformément ad al’ annexe |, point 3.1.2 delanrexelt.
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

pse IZ> dans Ie cas ou Iefabrlcant ach0|S| d appllquer
I&s solutlons |nd|quees dans Ies normes harmonisées pertinentes, celles-ci ont été
appliquées <X1 = correctement < .

4.3. effectue Ies examens nécessaires IZ> approprles <ZI pour verlfler S, dans I&s cas ou le

IZ> Ies sol utlons |nd|quees dans Ies normes harmonlsees perti nentes n'ont pas été appllquees
les solutions adoptées par le fabricant satisfont aux exigences essentielles de sécurité
correspondantes de la présente directive <X1.

\ V 97/23/CE
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{4 nouveau

5. L’ organisme notifié établit un rapport d’ évaluation répertoriant les activités effectuées
conformément au point 4 et leurs résultats. Sans préjudice de ses obligations vis-a-vis des
autorités notifiantes, I’ organisme notifié ne divulgue le contenu de ce rapport, en totalité ou en
partie, qu’ avec |’ accord du fabricant.

6. Lorsgue la conception satisfait aux exigences de la présente directive, |’ organisme
notifié délivre au fabricant une attestation d examen UE de type (type de conception).
L’ attestation, qui devrait avoir une durée de validité de dix ans et étre renouvelable, contient
le nom et I’ adresse du fabricant, les conclusions de I’ examen, les conditions (éventuelles) de
savalidité et les données nécessaires al’ identification de la conception approuvée.

Une liste des parties pertinentes de la documentation technique est annexée a I’ attestation et
une copie en est conservée par I’ organisme notifié.

L’ attestation et ses annexes contiennent toutes les informations nécessaires pour permettre
I’évaluation de la conformité des équipements sous pression fabriqués a la conception
examinée et le contréle en service.

Lorsgue la conception ne satisfait pas aux exigences applicables de la présente directive,
I’organisme notifié refuse de délivrer une attestation d’examen UE de type (type de
conception) et en informe le demandeur, en lui précisant les raisons de son refus.

7. L’ organisme notifié suit I’évolution de |’ état de la technique généralement reconnu;
lorsque cette évolution donne a penser que la conception approuvée pourrait ne plus étre
conforme aux exigences applicables de la présente directive, il détermine si des examens
complémentaires sont nécessaires. Si tel est le cas, I’ organisme notifié en informe le fabricant.

Le fabricant informe I’ organisme notifié qui détient la documentation technique relative a
I attestation d’examen UE de type (type de conception) de toutes les modifications de la
conception approuvée qui peuvent remettre en cause la conformité de I’ équipement sous
pression aux exigences essentielles de sécurité de la présente directive ou les conditions de
validité de I’ attestation. Ces modifications nécessitent une nouvelle approbation sous la forme
d’un complément a |’ attestation initiale d’ examen UE de type (type de conception).

8. Chaque organisme notifié informe ses autorités notifiantes des attestations
d’examen UE de type (type de conception) et/ou des compléments qu'il a délivrés ou retirés
et leur transmet, périodiqguement ou sur demande, la liste des attestations et/ou des
compléments qu’il arefusés, suspendus ou soumis a d’ autres restrictions.
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Chaqgue organisme notifié informe les autres organismes notifiés des attestations
d’examen UE de type (type de conception) et/ou des compléments qu’il a refuses, retirés,
suspendus ou soumis a d'autres restrictions et, sur demande, des attestations et/ou des
compléments qu’il adélivreés.

La Commission, les Etats membres et les autres organismes notifiés peuvent, sur demande,
obtenir une copie des attestations d’ examen UE de type (type de conception) et/ou de leurs
compléments. Sur demande, la Commission et les Etats membres peuvent obtenir une copie
de la documentation technique et des résultats des examens réalisés par |’ organisme notifié.
L’organisme notifié conserve une copie de I'attestation d’examen UE de type (type de
conception), de ses annexes et compléments, ainsi que le dossier technique, y compris la
documentation communiquée par le fabricant, pour une durée alant jusgu’'a la fin de la
validité de I’ attestation.

9. Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales une copie de I’ attestation
d’examen UE de type (type de conception), de ses annexes et compléments, ainsi que la
documentation technique, pour une durée de dix ans a partir du moment ou |’ équi pement sous
pression a été mis sur le marché.

10. Le mandataire du fabricant peut introduire la demande visée au point 3 et s acquitter
des obligations énoncées aux points7 et 9 pour autant qu’'elles soient spécifiées dans le
mandat.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

4. MoDULE CZ2: {CONFORMITE AU TYPE} [X> SUR LA BASE DU CONTROLE INTERNE DE LA
FABRICATION ET DE CONTROLES SUPERVISES DE L'EQUIPEMENT SOUS PRESSION A
DESINTERVALLESALEATOIRES <XI

| ¥ 97/23/CE

\ { nouveau

1 La conformité au type sur la base du contr6le interne de la fabrication et de controles
supervisés de I’équipement sous pression a des intervalles aléatoires est la partie de la
procédure d évaluation de la conformité par laquelle le fabricant remplit les obligations
définies aux points 2, 3 et 4 et assure et déclare sous sa seule responsabilité que les
équipements sous pression concernés sont conformes au type décrit dans |’ attestation
d’examen UE de type et satisfont aux exigences de la présente directive qui leur sont
applicables.
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2. > Fabrication I

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication = et le
suivi de celui-ci < assurent la conformité de I’ équipement sous pression fabriqué avec le type
décrit dans |’ attestation d’examen «SE X> UE <X] de type» et avec les exigences de la
X> présente <X] directive qui lui sont applicables.

| ¥ 97/23/CE

4 nouveau

3. Vérification finale et contréles de I’ équipement sous pression

L’ organisme notifié choisi par le fabricant effectue ou fait effectuer des controles a des
intervalles aéatoires qu'il détermine afin de vérifier la qualité de la vérification finale et des
contrdles internes des équipements sous pression, compte tenu notamment de la complexité
technol ogique de ces équipements et du volume de production.

L’ organisme notifié s assure que le fabricant procede effectivement a la vérification finale
conformément al’annexe |, point 3.2.
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Un échantillon approprié d’ équipements sous pression finis, prélevé sur place par I’ organisme
notifié avant la mise sur le marché, est examiné et les essais appropriés, décrits dans les
parties pertinentes des normes harmonisées, et/ou des essais équivaents sont effectués
conformément a d'autres spécifications techniques pertinentes pour vérifier la conformité de
ces éguipements aux exigences applicables de la présente directive.

L’ organisme notifié apprécie le nombre d’ équipements a prélever ains que la nécessité
d’effectuer ou de faire effectuer sur ces égquipements sous pression prélevés tout ou partie de
lavérification finale.

Dans les cas ou un échantillon n'est pas conforme au niveau de qualité acceptable,
I” organisme prend des mesures appropri€es.

La procédure d’ échantillonnage pour acceptation a appliquer vise a déterminer si le procédé
de fabrication de I’ équipement sous pression fonctionne dans des limites acceptables, en vue
de garantir la conformité de ce dernier.

Lorsque les essais sont réalisés par un organisme notifi€, le fabricant appose, sous la
responsabilité dudit organisme, le numéro d’identification de ce dernier au cours du processus
de fabrication.

4. Marquage CE et déclaration UE de conformité

41. Le fabricant appose le marquage CE sur chague équipement sous pression ou
ensemble qui est conforme au type décrit dans I’ attestation d’examen UE de type et qui
satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

4.2. Le fabricant éablit une déclaration UE de conformité écrite concernant un modéle
d’ éguipement sous pression et la tient a la disposition des autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou I’équipement a é&é mis sur le marché. La
déclaration UE de conformité précise le modéle d’ éguipement sous pression pour lequel elle a
été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

5. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées au point 4 peuvent étre remplies par son mandataire, en
Son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu'’ elles soient spécifiées dans |e mandat.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

5. MODULE D: £ X>CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DE L’ <X] ASSURANCE X> DE LA <XI
QUALITE PRebUcHeN} [X> DU PROCEDE DE FABRICATION <X

| ¥ 97/23/CE
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1 La conformité au type sur la base de |'assurance de la qualité du procédé de
fabrication est la partie de la procédure d’ évaluation de la conformité par laquelle le fabricant
remplit les obligations définies aux points2 et 5 et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les équipements sous pression ou les ensembles concernés sont conformes
au type décrit dans I’ attestation d’ examen UE de type et satisfont aux exigences de la présente
directive qui leur sont applicables.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

2. Fabrication <1

Le fabricant applique—peurta—preduct fon—H Haspest] on—£ Hrale—ettes—essg iS; Un systéme de
qualité agrée—centerme O approuve pour la fabrlcatlon I"inspection des produits finis et
I’essai des équi pements sous pression concernés conformément <X1 au point 3, et # est soumis
alasurveillance visée au point 4.

3. Systémede qualité

3.1. Le fabricant introduit aupres d=ga de I’ organisme notifié de son choix une demande
d’ évaluation de son systeme de qualité X> pour les équipements sous pression concernés <X .

La Cette demande comprend:

| & nouveau

= le nom et |’adresse du fabricant, ainsi que le nom et |’ adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

= une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’ un autre organisme notifié,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- toutes les informations pemﬁ%m X> appropriées concernant <x] les = type
d’ <= éguipements sous pression = envisage < ea-guestion,

- la documentation relative au systéme de qualite,

- la documentation technique relative au type approuve et une copie de I attestatlon
d examen «CE > UE <X] de type» . . .
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3.2. Le systeme de qualité assdre [X> garantit <31 la conformité de I’ équi pement sous pr on
avec Ietype décrit dans I’ att&etatlon d examen «CE X> UE <X de types .
et avec les exigences de la > présente <XI directive qU| |UI sont

appl i cabl €s.

Tous les éléments, X> les <X exigences et X les <XI dispositions adoptés par le fabricant
doivent fgurer X étre reunls de manlere systemathue et ordonnée X1 dans une
documentation tiopnele sous la forme de maesares
X> politiques <1 , de procedur% et d’mstructlons écrites. Cette documentation sete
BO relative au <Xl systeme de qualité deit permettee une interprétation uniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dossiers de qualité.

Elle esrmprend [X> contient <X] en particulier une description adéquate:

- des objectifs de qualité, de I’ organigramme & X , ainsi que <X des responsabilités
et peuneis [X> des compétences <X des-eadres > du personnel d’ encadrement <XI
en matiere de qualité des éguipements sous pression,

\ W 97/23/CE (adapté)

IZ> correspondant&s de fabrlcatlon de controle de la qualité et d' assurance de la
qualité, des procédés et des actions systématiques qui seront utilises <x] , notamment
les modes opératoires d’ assemblage permanent des piéces agréés conformément ada
I’annexe |, point 3.1.2 det-annexed,

- des controles et des essais qui seront effectués avant, pendant et apres la fabrication;
avectndieation X et <X delafréquence alaquelleilsauront lieu,

- des dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des d' essais
> et X1 d'étalonnage, les rapports sur les qualifications ou approbations du
personnel concerné, notamment celles du personnel pour |’ assemblage permanent
des pieces et les essais non destructifs conformément agx al’ annexel, points 3.1.2 et
3.1.3 detannexel X etc., X

- des moyens de surveillance permettant de contréler I’ obtention de la qualité requise
et le B> bon <X] fonctionnement etfiease du systeme de qualité.

| ¥ 97/23/CE |

3.3. L’organisme notifié évalue le systéme de qualité pour déterminer s'il répond aux
exigences visées au point 3.2.

4 nouveau

Il présume la conformité a ces exigences pour les éléments du systeme de qualité qui sont
conformes aux spécifications correspondantes de la norme nationale transposant la norme
harmoni sée applicable.

123



FR

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

L’ équipe d auditeurs X> doit posséder une expérience des systémes de gestion de la qualité
et <XI comportera au moins un membre expérimenté X> ayant de I'expérience <XI dans
I’évaluation X> du groupe d équipements sous pression et <XI de la technologie de
I’ équipement sous pression concernés =, a|n3| qu’ une connalsaance des emgenc&s

applicables de la présente directive <= .
comprend <X] une visite d'inspection dans les installations du fabrlcant

\ { nouveau

L’ équipe d’ auditeurs examine la documentation technique visée au point 3.1, cinquiéme tiret,
afin de vérifier la capacité du fabricant a déterminer les exigences pertinentes de la présente
directive et aréaliser les examens nécessaires en vue d’ assurer la conformité du produit a ces
exigences.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient Ies conclusions éa=eeﬁ¥ﬁel=e
X de 'audit X] et la décision d évauation motivée.

prévue.

3.4. Le fabricant s'engage a remplir les obligations découlant du systeme de qualité tel qu’il
est agréé O approuveé <X] et afaire en sorte qu'il xeste X> demeure <X] adéquat et efficace.

3.5. Le fabricant=€ 8. informe I’ organisme notifié

gui—a—agree X ayant approuve <ZI le systeme de quallte de tout projet d-adaptatien > de
modification <X] de celui-ci.

L’ organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le systeme de qualité
modifié &pendra-encere > continuera a répondre <XI aux exigences wsaes [X> énoncées <X]
au point 3.2 ou si une X> nouvelle <X] géévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions du-eenteéle X> de
I’examen <X et la décision d' évaluation motivée.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

4. Surveillance sous la responsabilité de I’ or ganisme notifié

4.1. Le but de la surveillance est de=s'assurer que le fabricant remplit correctement les
obligations qui découlent du systeme de qualité ageéé [X> approuve <X .

4.2. Le fabricant autorise I'’organisme notifié a accéder, a des fins d-Haspectien

B> d'évauation X1 , aux lieux de fabrication, d’inspection, d'essai et de stockage et lui
fournit toutes X> les <XI informations necessaires, erpartiedker [X> notamment <X :
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- la documentation relative au systéme de qualité,

- les dossiers de qualité, tels que les rapports d inspection et les données des d’ essais
B> et <X d'étalonnage, les rapports sur tes la qualifications du personnel concerné,
etc.

4.3. L’ organisme notifié effectue B> périodiquement <X1 des audits pérredigeies pour S assurer
que le fabricant maintient et applique le systeme de qualité; il fewrrit X transmet <X1 un
rapport d'audit au fabricant. La fréguence des audits périodiques est telle qu’ une réévaluation
compléete est menée tous les trois ans.

4.4. En outre, I’organisme notifié peut effectuer des visites ad-Hmpreviste X> inopinées <X
chez le fabricant. La nécessité de ces visites additionnelles, et leur fréquence, sera déterminée
sur labase d’ un systeme de contréle sur visites géré par I’ organisme notifié. En particulier, les
facteurs suivants seront pris en considération dans le systeme de contréle sur visites:

- la catégorie de I’ équipement [X> sous pression <X] ,

| ¥ 97/23/CE

- les résultats de visites de surveillance antérieures,
- |a nécessité d' assurer e suivi de mesures de correction,

- les conditions spéciales liées al’ approbation du systéme, |e cas échéant,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- des modifications significatives dans |’ organisation de la fabrication, les mesdres
> politiques <X] ou les techniques.

A I'occasion de telles visites, I’organisme notifié peut, si nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essais destirés-a [X> de produits pour <XI vérifier le bon fonctionnement du
systeme de qualité. H=feurrit > L’ organisme notifié remet <X1 au fabricant un rapport de
visiteet, S'il y aeu ga desessais, un rapport d’' essai.

{ nouveau

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE et, sous la responsabilité de I’ organisme notifié
visé au point 3.1, le numéro d'identification de ce dernier sur chague éguipement sous
pression qui est conforme au type décrit dans I’ attestation d’examen UE de type et qui
satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

5.2. Lefabricant éablit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque modéle
d’ équipement sous pression et la tient a la disposition des autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou I’ équipement sous pression a été mis sur le marché.
La déclaration UE de conformité précise le modéle d' équipement sous pression pour lequel
elle aété établie.

125

FR



FR

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

56. Le fabrlcant tient ala dlsposmon des autorités nationales, pendant une durée de dix ans a
ker [X> partir du moment ou I’ <X équipement sous

pression = aete missur le marche &

| ¥ 97/23/CE

- la documentation visée au point 3.1 dewxemetiret,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- les adaptatiens [X> modifications approuveées <X1 visées au point 345 deuxieme
alnéa,

- les décisions et rapports de I’ organisme notifié visés aux points 3.3, derrier-anéa-ct
3.45 dernieralinéa, ans-gu-aspetnts 4.3 et 4.4.

67. Chaque organlsme notlfle eemmaa»%e > informe X aux—Etats—membres—tes
' ! =2 = ses autorités notifiantes des approbations <
de systemes de qualité qu il a %t#% X> délivrées ou retirées<x] et = leur transmet,
périodiqguement ou <5 sur demande, eex—gu-H—a-delivés = la liste des approbations de
systémes de qualité gu’il arefusées, suspendues ou soumises ad’ autres restrictions <.

Chague organisme not|f|e ! X> informe les <XI autres
organismes notifiés kes+atermati FoRs-Ht Hes-coneerna r=tes-agréments X> des approbations <]
de systémes de qualité qu |I a ﬁéﬁ%#@f#% > refusées, suspendues, retirées ou <]
= soumises ad’ autres restrictions et, sur demande, des approbations qu'il adélivrées <.

| & nouveau

8. Mandataire
Les obligations du fabricant énoncées aux points 3.1, 3.5, 5 et 6 peuvent étre remplies par son

mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu’ elles soient spécifiées dansle
mandat.
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

6. MODULE D1; £{ASSURANCE [X> DE LA <X] QUALITE PReBYcHeN) X> DU PROCEDE DE
FABRICATION <X]

\ W 97/23/CE

| & nouveau

1 L’ assurance de la qualité du procédé de fabrication est la procédure d’ évaluation de la
conformité par laquelle le fabricant remplit les obligations définies aux points 2, 4 et 7 et
assure et déclare sous sa seule responsabilité que les égquipements sous pression concernés
satisfont aux exigences de la présente directive qui leur sont applicables.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

2. efabricant-atablitta dDocumentation technique déerteci-apres

= Le fabricant etabllt la documentation technique. ¢ La documentation techrigue—deit
permettre €-& mite BO |’ évaluation <X1 de I’ éguipement sous pression X> du
point de vue de sa conformlte <X] avec les exigences eesrespendantes X> pertinentes <XI deda
directive = et inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des risques < . EHedexa
= La documentation technique précise les exigences applicables <= X> et couvre <X , dans la
mesure necessaire a sette |’ évaluation, ee%w la conception, la fabrication et le
fonctionnemen # [X> du produit. La documentation
technigue comprend, le cas echeant au moins Ies eI ements suivants <XI:

| ¥ 97/23/CE

- une description générale de I’ équipement sous pression,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- des prans [X> dessins <XI de > la <X] conception et de X> la <X] fabrication, ains
gue des schémas des composants, > des <X] sous-ensembles, X> des <Xl circuits,
etc.,
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- les descriptions et expllcatlons nécessaires ata-compréhension-desd Hspla ks D> pour
comprendre ces dessins <X] et schémas edd [X> ainsi que Ie <X] fonctionnement de
|’ équipement sous pression,

- une liste des normes wsees-atarticte5 > harmonisées dont les références ont été
publiées au Journal officiel de I’'Union européenne <Xl, appliquées ea—teut
> entierement <X ou en partie, et tes la descriptions des solutions feterses
B> adoptées X1 pour satisfaire aux exigences %sentlelles IZ> de securité X1 de la
X> présente <X] directive lorsgue X> ces normes
harmonisées <XI n’ont pas été appliquées.. = Dans le cas ou d% normes harmoni sées
ont é&é appliquées en partie, la documentation technique précise les parties
appliquées, <

- les résultats des cal culs de conception réalises, des contréles effectués, etc.,

- les rapports d' essais.

| & nouveau |

3. Le fabricant tient la documentation technique a la disposition des autorités nationales
compétentes pendant une durée de dix ans a partir du moment ou |’ équipement sous pression
a été mis sur le marché,

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

24. X> Fabrication <X

Le fabricant applique—pesr—a—product fon—14 Haspeet fon-H Hrale—ettes—essa iS; Un systéme de
qualité agréé-eenferme [X> approuvé pour la fabrlcatlon I’ mspectlon des produits finis et
I’essai des équipements sous pression concernes conformément <X au point 45, et # est
soumis alasurveillance visée au point 56.

45. Systeme de qualité

45.1. Le fabricant introduit auprés g¢=4a de I’ organisme notifié de son choix une demande
d’ évaluation de son systeme de qualité X> pour les équipements sous pression concernés <X .

£a Cette demande comprend:

4 nouveau

- le nom et |’adresse du fabricant, ains que le nom et |’ adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

- une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’ un autre organisme notifié,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- toutes les informations pemﬁeﬁt%%m X> appropriées concernant <XI les > type
d <Xl équipements sous pression X> envisage <X ea-guestion,
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- la documentation relative au systéme de qualité:;

| & nouveau

- la documentation technique visée au point 2.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

45.2. Le systeme de qualité assgre O garantit <XI la conformité de I’ équipement sous
pression avec les exigences de la 5> présente <X1 directive qui lui sont applicables.

Tous les éléments, B les <XI exigences et X> les <X] dispositions adoptés par le fabricant
doivent Hgurer DO ére reunls de manlere systemathue et ordonnée X1 dans une
documentation tioprele sous la forme de maesares
B> politiques X1, de procedures e o mstructlons ecrltes Cette documentation su—le
> relative au <X] systeme de qualité deit permetire une interprétation uniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dossiers de qualité.

Elle esmprend > contient <X] en particulier une description adéguate:

- des objectifs de qualité, de I’ organigramme &t B |, ainsi que <X] des responsabilités
et peuneirs [X> des compétences <X des-eadres > du personnel d’ encadrement <]
en matiére de qualité des équipements sous pression,

IZ> corr%pondant% de fabncatlon de controle de la qualité et d’ assurance de la
qualité, des procédeés et des actions systématiques qui seront utilisés <X1 , notamment
les modes opératoires d’ assemblage permanent des piéces agrées conformément ada
I’annexe |, point 3.1.2 detannexel,

- des controles et des essais qui seront effectués avant, pendant et apres la fabrication;
avec-indication O et <X de lafréguence alagquelleils auront lieu,

- des dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des d’ essais;
les—donpnrées X et <XI d'éaonnage, les rapports sur les qudifications ou
approbations du personnel concerng, notamment celles du personnel pour
I’ assemblage permanent des pieces conformément ad a I’annexel, point 3.1.2 de
Eannexed, X etc., <Xl

- des moyens de surveillance permettant de controler I’ obtention de la qualité requise
X> des produits <XI et le > bon <XI fonctionnement effieaee du systeme de qualité.

45.3. L’organisme notifié évalue le systeme de qualité pour déterminer s'il répond aux
exigences visées au point 45.2. Les éléments du systeme de qualité conformes a la norme
harmonisée pertinente sont présumés conformes aux exigences correspondantes visées au
point 45.2.
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

L’ équipe d auditeurs X> doit posséder une expérience des systémes de gestion de la qualité
et <XI comportera au moins un membre expérimenté X> ayant de I'expérience <XI dans
I’évaluation de la technologie de I’ équipement sous pression concernee =, a|nS| qu’ une
connaissance des exigences applicables de la présente directive < . i
eemperte X L’audit comprend <XI une visite g-aspestien X> d’ évaluation <XI dans I%
installations du fabricant.

\ { nouveau \

L’ équipe d auditeurs examine la documentation technique visée au point 2 afin de vérifier la
capacité du fabricant a déterminer les exigences pertinentes de la présente directive et a
réaliser les examens nécessaires en vue d assurer la conformité de |’ équipement sous pression
a ces exigences.

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient Ies conclusions éa%eﬁ%e
X de 'audit X] et la décision d évauation motivée.

prévue.

45.4. Lefabricant s engage a remplir les obligations découlant du systéme de qualité tel qu'il
est agréé O approuveé <X] et afaire en sorte qu'il xeste X> demeure <X] adéquat et efficace.

5.5. Le fabricant=€ 8. informe I’ organisme notifié

gui—a—agree X ayant approuve <ZI le systeme de quallte de tout projet e-adaptation > de
modification <X] de celui-ci.

L’ organisme notifié évalue les modifications proposées et décide s le systeme de qualité
modifié &pendra-encere > continuera a répondre <XI aux exigences visees au point 45.2 ou
si une X> nouvelle <X1 géévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions du-eentréle X> de
I’examen <X et la décision d' évaluation motivée.

B6. Surveillance sous la responsabilité de I’ organisme notifié

56.1. Le but de la surveillance est de=s'assurer que le fabricant remplit correctement les
obligations qui découlent du systeme de qualité agréé X> approuvé <X .

56.2. Le fabricant autorise |’organisme notifié a accéder, a des fins d-Haspestien
BO d'évaluation X1, aux lieux de fabrication, d’'inspection, d’'essai et de stockage et lui
fournit toutes X> les <XI informations necessaires, erfpartieder [X> notamment <X :

- la documentation relative au systéme de qualité,
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| & nouveau

= la documentation technique visée au point 2,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- les dossiers de qualité, tels que les rapports d’'inspection et les données des d’ essais;
X> et <X] kes-denrnées d étalonnage, les rapports sur kes la qualifications du personnel
concerne, etc.

56.3. L’organisme notifié effectue X> périodiquement <XI des audits péredigdes pour
Sassurer que le fabricant maintient et applique le systeme de quaité il feusnit
X> transmet <X1 un rapport d audit au fabricant. La fréquence des audits périodiques est telle
qu’ une réévaluation compléte est menée tous les trois ans.

56.4. En outre, I’ organisme notifié peut effectuer des visites at-Hmpreviste [X> inopinées <Xl
chez le fabricant. La nécessité de ces visites additionnelles, et leur fréguence, sera déterminée
sur la base d’ un systeme de contréle sur visites géré par I’ organisme notifié. En particulier, les
facteurs suivants seront pris en considération dans le systeme de contréle sur visites:

- la catégorie de I’ équipement > sous pression <X] ,

| ¥ 97/23/CE

- les résultats de visites de surveillance antérieures,
- |a nécessité d' assurer |e suivi de mesures de correction,

- les conditions spéciaes liées al’ approbation du systéme, |e cas échéant,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- des modifications significatives dans |’ organisation de la fabrication, les mesdres
X> politiques <XI ou les techniques.

A I'occasion de telles visites, I’organisme notifié peut, si nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essais [X> de produits <X] destirés-a > pour <X] vérifier le bon fonctionnement
du systeme de qualité. H=feurait > L’ organisme notifié remet <X] au fabricant un rapport de
visiteet, S'il y aeu g des essais, un rapport d’' essai.

\ { nouveau

7. Marquage CE et déclaration UE de conformité

7.1. Le fabricant appose le marquage CE et, sous la responsabilité de I’ organisme notifié
visé au point 5.1, le numéro d'identification de ce dernier sur chaque équipement sous
pression conforme aux exigences applicables de |a présente directive.

7.2. Lefabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque modele
d’ équipement sous pression et la tient a la disposition des autorités nationales pendant une
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durée de dix ans a partir du moment ou |’ équipement sous pression a été mis sur le marché.
Ladéclaration UE de conformité précise le modéle de produit pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

88. Le fabrlcant tient ala dlsposmon des autorités nationales, pendant une durée de dix ans a
ker [X> partir du moment ou I’ <X équipement sous

- la documentation visée au point 45.1 dewxiermetiret,

- les adaptatiens > modifications <X] visées au point 4:45.5 deuxiemealinéa,

les décisions et rapports de I’ organisme notifié vises aux points 4=3-derpierahnéact
4.45.5 dernieralinéa -ainsi-gu-apoints 56.3 et 56.4.

¥9 Chaque organlsme notlfle eemmaﬁ»%e > informe X aux—Etats—membres—tes
! = ses autorités notifiantes des approbations <
de systemes de qualité qu il a F@&% X> délivrées ou retirées <Xl et; = leur transmet,
périodiguement < X> ou <XI sur demande, eewgu-H—-a-déivres = |a liste des approbations
de systémes de qualité qu’il arefusées, suspendues ou soumises a d’ autres restrictions <.

Chague organisme not|f| X> informe les <XI autres
organismes notifiés s > des approbations <XI
de systémes de qualité qu’ |I aﬁet#%e*%as% refusees suspendues ou retirées X1 = et,

sur demande, des approbations qu’il adélivrées <.

¢ nouveau \

10. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux points 3, 5.1, 5.5, 7 et 8 peuvent étre remplies par
son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées
dans le mandat.

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

7. MODULE E; {X>CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DE L’ <X] ASSURANCE [X> DE LA <X]
QUALITE > DE L’EQUIPEMENT SOUS PRESSION <X] PREBUHH)

| ¥ 97/23/CE
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| & nouveau

1 La conformité au type sur la base de I’ assurance de la qualité de I’ équipement sous
pression est la partie de la procédure d’ évaluation de la conformité par laguelle le fabricant
remplit les obligations définies aux points2 et 5 et assure et déclare sous sa seule
responsabilité que les éguipements sous pression concernés sont conformes au type décrit
dans I’ attestation d’ examen UE de type et satisfont aux exigences de la présente directive qui
leur sont applicables.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

2. > Fabrication <X]

Le fabricant appliq
systeme de qualité ag%ee%me IZ> approuve pour I’ mspectl on des prodwts fInIS et I
des équipements sous pression concernés conformément <XI au point 3, et # est soumis a Ia
surveillance visée au point 4.

3. Systeme de qualité

3.1. Le fabricant introduit auprés é==n de |’ organisme notifié de son choix une demande
d évaluation de son systeme de qualité > pour les égquipements sous pression concernés <X .

La Cette demande comprend:

4 nouveau

- le nom et |’adresse du fabricant, ainsi que le nom et |’ adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

- une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’ un autre organisme notifié,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- toutes les informations pertrenates—sur [X> appropriées concernant <X1 les X> type
d <X] éguipements sous pression B envisage <X] ea-guestien,

- la documentation relative au systéme de qualite,

- la documentation technique relative au type approuvé et une copie de I’ attestation
d examen «EE X> UE <X] detypes.
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| & nouveau

Le systeme de qualité garantit la conformité des produits au type décrit dans I’ attestation
d’examen UE de type et aux exigences applicables de la présente directive.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

Tous les ééments, X> les <X] exigences et X> les <X] dispositions adoptés par le fabricant
doivent Hgurer DO ére reunls de manlere systemathue et ordonnée <X dans une
documentation atiennelle sous la forme de mesures
B> politiques X1, de procedures et d mstructlons écrites. Cette documentation sete
> relative au <X] systeme de qualité deit permetire une interprétation uniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dossiers de qualité.

Elle esmprend > contient <X] en particulier une description adéguate:

- des objectifs de qualité, de I’organigramme & X> , ainsi que <X] des responsabilités
et peuveHs [ des compétences <X] é%=e%% x> du personnel
d encadrement Xl en matiere de quaité des € ;
X> produits <XI ,

— des controles et X> des <X] essais qui seront effectués apres la fabrication,

- des dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des d’ essais;
les—dennées X et X1 d'étalonnage, les rapports sur les qudifications ou
approbations du personnel concerngé, notamment celles du personnel pour
I’ assembl age permanent des pieces et les essais non destructifs conformément agx a
I”annexe |, points 3.1.2 et 3.1.3 delannexet

- des moyens de surveillance permettant de contrdler le > bon <X] fonctionnement
effieace du systeme de qualité,.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

33 L’ organlsme notlfle évalue le wsteme de quallte pour determlner sil repond aux

pehﬁ%% = II présume Ia conformlte aces eX|gences pour I% elements du systeme de qual |te
qui sont conformes aux spécifications correspondantes de la norme nationale transposant la
norme harmonisée applicable et/ou aux spécifications techniques. <

L’ équipe d auditeurs X> doit posséder une expérience des systémes de gestion de la qualité
et <XI comportera au moins un membre expérmenté X> ayant de I'expérience <XI dans
I’ évaluation X> du groupe de produits et <X de la technologie de I’ équipement sous pression
concernés = , ainsi qu’ une connaissance des exigences applicables de |a présente directive <.
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e X> L’audit comprend <X une visite d’évaluation dans

I%lnstallatlons du fabrlcant

| & nouveau |

L’ équipe d’ auditeurs examine la documentation technique visée au point 3.1, cinquiéme tiret,
afin de vérifier la capacité du fabricant a déterminer les exigences pertinentes de la présente
directive et aréaliser les examens nécessaires en vue d’ assurer la conformité de |’ équipement
SOUS Pression a ces exigences.

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient les conclusions du—soeritble
X> del’audit <X et ladécision d’ évaluation motivée.

3.4. Le fabricant s'engage a remplir les obligations découlant du systéme de qualité tel qu'il
est agréé O approuvé <X et afaire en sorte qu'il xeste > demeure <XI adéquat et efficace.

3.5. Le fabricant=€ 2. informe |’ organisme notifié

gui—a—agrée X ayant approuve <ZI le systeme de quallte de tout projet d-adaptatien > de
modification <X] de celui-ci.

L’ organisme notifié évalue les modifications proposées et décide si le systéme de qualité
modifié réperdra-encere X> continuera a répondre <X] aux exigences visées au point 3.2 ou si
une > nouvelle <X gévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions du-sentéle X de
I’examen <X] et |la décision d’ évaluation motivée.

4. Surveillance sous la responsabilité de I’ or ganisme notifié

4.1. Le but de la surveillance est de=s'assurer que le fabricant remplit correctement les
obligations qui découlent du systéme de qualité ageéé X> approuvé <Xx1.

4.2. Le fabricant autorise I'organisme notifié a accéder, a des fins e-nspection
X> d évaluation <X1 , aux lieux X> de fabrication, <xI d’inspection, d'essai et de stockage et
lui fournit toutes X> les <X1 informations nécessaires, easpartiegher [X> notamment <X :

| ¥ 97/23/CE

- la documentation relative au systéme de qualité,

- la documentation technique,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- les dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des d' essais;
lesdennées O et <X] d'étalonnage, |es rapports sur kes la qualifications du personnel
concerné, etc.
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4.3. L’ organisme notifié effectue B> périodiquement <X1 des audits pérredigeies pour S assurer
que le fabricant maintient et applique le systeme de qualité; il fewrrit > transmet <X] un
rapport d'audit au fabricant. La fréguence des audits périodiques est telle qu’ une réévaluation
compléete est menée tous les trois ans.

4.4. En outre, I’organisme notifié peut effectuer des visites a-Hmpreviste [X> inopinées X1
chez le fabricant.

La nécessité de ces visites additionnelles, et leur fréquence, sera déterminée sur la base d'un
systeme de contrble sur visites géré par I’organisme notifié. En particulier, les facteurs
suivants seront pris en considération dans e systeme de contréle sur visites:

- la catégorie de I’ équipement > sous pression <X] ,
- les résultats de visites de surveillance antérieures,

- |la nécessité d’ assurer e suivi de mesures de correction,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- les conditions spéciaes liées al’ approbation du systéme, |e cas échéant,

- des modifications significatives dans |’ organisation de la fabrication, les mesdres
> politiques <XI ou les techniques.

A I'occasion de telles visites, I’organisme notifié peut, S nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essais B de produits <X] destirés-a B pour <X1 vérifier e bon fonctionnement
du systeme de qualité. H=feurait > L’ organisme notifié remet <X] au fabricant un rapport de
visiteet, S'il y aeu ga des essais, un rapport d' essai.

{ nouveau

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE et, sous la responsabilité de I’ organisme notifié
visé au point 3.1, le numéro d'identification de ce dernier sur chague éguipement sous
pression qui est conforme au type décrit dans I’ attestation d’examen UE de type et qui
satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

5.2. Lefabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque modéle
d’ équipement sous pression et la tient a la disposition des autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou |’ équipement sous pression a été mis sur le marché.
Ladéclaration UE de conformité précise le modéle de produit pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

56. Le fabrlcant tient ala dlsposmon des autorités nationales, pendant une durée de dix ans a
ker [X> partir du moment ou I’ <X équipement sous

pression = aete missur le marche &

— la documentation visée au point 3.1 deuxiemedtiret,

- les adaptatiens [X> modifications approuveées <X] visées au point 3.45 deuxieme
alnéa,

- les décisions et rapports de I’ organisme notifié visés aux points 3.3 derateralncaet,
3.45 dernieralinéa, ans-gu-ashpotnts 4.3 et 4.4.

67. Chaque organlsme notlfle eemmaﬁ»%e > informe X aux—Etats—membres—tes
' ! s = ses autorités notifiantes des approbations <
de systemes de qualité qu il a %t#% X> délivrées ou retirées<x] et = leur transmet,
périodiguement ou <=; sur demande, eex—gu-H—a—déiwés = la liste des approbations de
systémes de qualité gu’il arefusées, suspendues ou soumises ad’ autres restrictions <.

Chague organisme not|f| ! X> informe les <XI autres
organismes notifiés kes+Haterms attens-dt HtHes-coneerhant-tes-agréments X> des approbations <]
de systémes de qualité gu’il a #et%e&ea#eéu% = refusées, suspendues ou retirées et, sur
demande, des approbations qu’il a délivrées < .

\ {d nouveau

8. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux points 3.1, 3.5, 5 et 6 peuvent étre remplies par son
mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu’ elles soient spécifiées dans le
mandat.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

8. MoDULE EI1. £ASSURANCE [X> DE LA <X QUALITE [X> DE L’'INSPECTION DES <X]
PREBUHFES) X EQUIPEMENTS SOUS PRESSION FINISET DESESSAIS <X

| ¥ 97/23/CE
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| & nouveau |

1 L’ assurance de la qualité de I'inspection des équipements sous pression finis et des
essais est la procédure d évaluation de la conformité par laquelle le fabricant remplit les
obligations définies aux points 2, 4 et 7 et assure et déclare sous sa seule responsabilité que
I’ équipement sous pression concerné satisfait aux exigences de la présente directive qui lui
sont applicables.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

2. efabricant-atablitta dDocumentation technique déerteci-apres:

> Le fabricant établit la documentation technique. <X] La documentation techrigue—deit
permettre d-evaluerta-contermité O | évaluation <X de I’ équipement sous pression X> du
point de vue de sa conformité <X] avec les exigences eerrespendantes [X> pertinentes <X1 de
la-directive = et inclut une analyse et une évaluation adéquates du ou des risques < .-EHe
dewra X> Ladocumentation technique précise les exigences applicables et couvre X1, dansla
mesure nécessaire a eette |'évaluation, eewwr la conception, la fabrication et le
fonctionnement de I’ équipement sous pression. e=eentenir O La documentation technique
comprend, |e cas échéant, au moins les éléments suivants <XI:

- une description générale de I’ équipement sous pression,

- des plans > dessins <X] de X> la <X] conception et de X> la<X] fabrication, ains
que des schémas des composants, B> des <XI sous-ensembles, X> des <XI circuits,
etc.,

- les descriptions et expllcatlons nécessaires ata-compréhension-desd Hspla ks DX pour
comprendre ces dessins <X] et schémas et=dd > ainsi que Ie <X] fonctionnement de
|’ équipement sous pression,

- une liste des normes wsees-at-article5 [X> harmonisées dont les références ont été
publiées au Journal officiedl de I'"'Union européenne <Xl, appliquées en—teut
> entierement <X ou en partie, et es la descriptions des solutions feterses
> adoptées <X] pour satisfaire aux exigences asentlelles IZ> de sécurité <X de la
X> présente <xX] directive lorsque ; X> ces normes
harmonisées<XI n'ont pas été appllquees= = Dans Ie cas ou des normes
harmonisées ont éé appliquées en partie, la documentation technique précise les
parties appliquées, <

- les résultats des cal culs de conception #éahses, des controles effectués, etc.,

- les rapports d’ essais.

\ { nouveau

3. Le fabricant tient la documentation technique a la disposition des autorités nationales
compétentes pendant une durée de dix ans a partir du moment ou |’ équipement sous pression
a été mis sur le marché,
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

24. [X> Fabrication <X

Le fabricant appliqueg | ton-H i i <
systeme de qualité agﬁe%ee%me IZ> approuve pour I’ mspectl on des prodwts finisetI'e
de I’ équipement sous pression concerné conformément <X1 au point 45, et # est soumis a Ia
surveillance visée au point 56.

45. Systeme de qualité

45.1. Le fabricant introduit auprés g¢=4a de I’ organisme notifié de son choix une demande
d’ évaluation de son systeme de qualité X> pour |’ éguipement sous pression concerné <] .

£a Cette demande comprend:

4 nouveau

- le nom et |’adresse du fabricant, ainsi que le nom et |’ adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

- une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’ un autre organisme notifié,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- toutes les informations pe%e%%%t# [X> appropriées concernant <XI les > type
d <XI éguipements sous pression > envisage <X er-guestien,

- la documentation relative au systéme de qualité;,
B = |a documentation technique visée au point 2. <

45.2. = Le systeme de qualité garantit la conformité de |’ équipement sous pression aLix
exigences de la présente directive qui lui sont applicables. <

Dans le cadre du systeme de qualité, chague équipement sous pression est examing et les
essais appropriés définis dans la ou les norme(s) pertinente(s) visée(s) a I’ article 512 ou des
essais equivalents et, en particulier, la vérification finale visée ad a |’annexel, point 3.2, de
Eannexet sont effectués afin de vérifier sa conformité avec les exigences eerrespendantes de
la> présente <X] directive B> qui lui sont applicables <X .

Tous les éléments, X> les <X exigences et X les <XI dispositions adoptés par le fabricant
doivent fgurer X étre reunls de manlere systemathue et ordonnée X1 dans une
documentation tiopnele sous la forme de maesares
X> politiques X1, de procedures et d’mstructlons écrites. Cette documentation sue—le
BO relative au <Xl systeme de qualité deit permettee une interprétation uniforme des
programmes, des plans, des manuels et des dossiers de qualité.
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Elle esrmprend [X> contient <X] en particulier une description adéquate:

- des objectifs de qualité, de I’organigramme &t [X> , ainsi que <X] des responsabilités
et peuneis [X> des compétences <X des-eadres > du personnel d’ encadrement <X1
en matiere de qualité des éguipements sous pression,

| ¥ 97/23/CE

- des modes opératoires d’ assemblage permanent des piéces agréés conformément ad a
I’annexe |, point 3.1.2 det-annexed,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- des contréles et X> des <X] essais qui seront effectués apres la fabrication,

- des dossiers de qualité, tels que les rapports d'inspection et les données des d’ essais;
les-dennées et d’ étalonnage, les rapports sur les qualifications ou approbations du
personnel concerné, notamment celles du personnel pour I'assemblage permanent
des piéces conformément aex al’ annexe |, point 3.1.2 detannexet-

- des moyens de surveillance permettant de controler le X> bon <X] fonctionnement
eftkeace du systeme de qualité;.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

45.3. L’organisme notifié évalue le systeme de qualité pour déterminer sil répond aux
exigences visées au point 45.2.

= |l présume la conformité a ces emgenc&s pour les <= Les éléments du systeme de quallte
X> qui sont <X] conformes a=a

exigenees [ aux speC|f|caI|ons<XI correspondant% ¥|§e%=aa=pem&4% X> de Ia norme
national e transposant la norme harmonisée applicable et/ou aux spécifications techniques <X1 .

L’ équipe d auditeurs X> doit posséder une expérience des systémes de gestion de la qualité
et <XI comportera au moins un membre expérmenté X ayant de |’expérience <X1 dans
I’ évaluation X> du groupe de produits et <X de la technologie de I’ équipement sous pression
concernés -:> , ans qu une connal ssance des exigences applicables de la présente directive <.

' > L'audit I comprend une visite €-nspestion
IZ> d évaluation <ZI dansl%#eeaa* B> installations <X] du fabricant.

| & nouveau |

L’ équipe d auditeurs examine la documentation technique visée au point 2 afin de vérifier la
capacité du fabricant a déterminer les exigences pertinentes de la présente directive et a
réaliser les examens nécessaires en vue d assurer la conformité de |’ équipement sous pression
a ces exigences.
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

La décision est notifiée au fabricant. La notification contient Ies conclusions ela=eeﬁ#9l=e
X> de I'audit <XI et la décision d'évaluation motivée. &

prévee

45.4. Le fabricant s'engage a remplir les obligations découlant du systeme de qualité tel qu'il
est agréé O approuve <X] et afaire en sorte qu'il este X> demeure <X] adéquat et efficace.

5.5. Le fabricant=eu-seh-raands taire-établi-dansla-Communs gte; informe I’ organisme notifié

gui—a—agree X> ayant approuve Xl le systeme de quallte de tout projet d-adaptatien > de
modification <] de celui-ci.

L’ organisme notifié évalue les modifications proposées et décide s le systeme de qualité
modifié r&pendra-enrcere [X> continuera a répondre <X] aux exigences visées au point 45.2 ou
si une X> nouvelle <X1 géévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions du-centréle [X> de
I’examen <X et ladécision d' évaluation motivée.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

&N

6. Surveillance sous la responsabilité de I’ or ganisme notifié

56.1. Le but de la surveillance est de=s assurer que le fabricant remplit correctement les

obligations qui découlent du systéme de qualité ageéé X> approuvé <Xx1.

56.2. Le fabricant autorise I'organisme notifié a accéder, a des fins d-aspestien
X> d évaluation <X1 , aux lieux X> de fabrication, <xXI d’inspection, d'essai et de stockage et
lui fournit toutes X> les <X1 informations nécessaires, eafpartieaher [X> notamment <X :

- la documentation relative au systéme de qualiteé,
- la documentation technique X> visée au point 2 <X ,

- les dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des d’ essais;
lesdennées [ et <X] d' étalonnage, |es rapports sur kes la qualifications du personnel
concerné, etc.

56.3. L’organisme notifié effectue X> périodiquement <XI des audits péredigues pour
Sassurer que le fabricant maintient et applique le systeme de qualité il feusrit
X> transmet <X] un rapport d’audit au fabricant. La fréquence des audits périodiques est telle
gu’ une réévaluation complete est menée tous les trois ans.

56.4. En outre, |’ organisme notifié peut effectuer des visites ad=Hmpreviste [X> inopinées <Xl
chez le fabricant. La nécessité de ces visites additionnelles, et leur fréquence, sera déterminée
sur labase d’ un systéme de contréle sur visites géré par I’ organisme notifié. En particulier, les
facteurs suivants seront pris en considération dans le systeme de contréle sur visites:
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

- la catégorie de I’ équipement,

- les résultats de visites de surveillance antérieures,

— la nécessite d’ assurer |e suivi de mesures de correction,

- les conditions spéciaes liées al’ approbation du systéme, |e cas échéant,

- des modifications significatives dans |’ organisation de la fabrication, les mesdres
X> politiques <XI ou les techniques.

A I'occasion de telles visites, I’organisme notifié peut, S nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essais [X> de produits <X] destirés-a > pour <X] vé&rifier le bon fonctionnement
du systeme de qualité. H=feurait > L’ organisme notifié remet <X] au fabricant un rapport de
visiteet, S'il y aeu g des essais, un rapport d’' essai.

\ {d nouveau

7. Marquage CE et déclaration UE de conformité

7.1. Le fabricant appose le marquage CE et, sous la responsabilité de I’ organisme notifié
visé au point 5.1, le numéro d'identification de ce dernier sur chaque équipement sous
pression individuel conforme aux exigences applicables de |a présente directive.

7.2. Lefabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque modele
d’ équipement sous pression et la tient a la disposition des autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou I’ équipement sous pression a été mis sur le marché.
La déclaration UE de conformité précise le modéle d' équipement sous pression pour lequel
elle aété établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

68. Le fabrlcant tient ala dlSpOSltIOI’l des autorités nationales, pendant une durée de dix ans a
ter [X> partir du moment ou I’ <X équipement sous

- la documentation visée au point 45.1 dewdemetiret,

- les adaptatiens X> modifications approuveées <XI visées au point 44 5.5 deuxieme
ainéa,

- les décisions et rapports de I’ organisme notifié visés aux points 45.3 derateralnéact
445.5 dernier-alinéa -aHrsi-gu-auxpetts 56.3 et 56.4.
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¥9 Chaque organlsme notlfre eemmeﬂﬁee X informe <X au—Etats—membres—tes
‘ s = ses autorités notifiantes des approbations <
de systemeﬁ de qualité qu il a reet#es > délivrées ou retirées <Xl et = leur transmet,
periodiguement ou <5 sur demande, seux—gu-H—a-délivés = |a liste des approbations de
systémes de qualité gu’il arefusées, suspendues ou soumises a d’ autres restrictions <.

Chaque organisme not|f| ! X> informe les <X autres
organismes notifiés tes+Haformat Fons-ut HtHes-concernanttes-agréments [X> des approbations <X
de systemes de qualité qu’ |I a%ﬁ%*eée% B> refuseées, suspendues ou retirées <X1 = et,

sur demande, des approbations qu’il adélivrées <.

{4 nouveau

10. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux points 3, 5.1, 5.5, 7 et 8 peuvent étre remplies par
son mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées
dans le mandat.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

9. MODULE F_ {(X> CONFORMITE AU TYPE SUR LA BASE DE LA <X] VERIFICATION S&R [X> DE
L’EQUIPEMENT SOUS PRESSION <X] RREBUHR}

X> La conformité au type sur la base de la vérification de
quurpement sous presson est la partie de<Xl la procedure I2>devaluat|on de Ia
conformité <XI par laquelle le fabricant; 22

= remplit les obligations définies aux points2 et 5 et < assure et declare > sous sa seule
responsabilité X1 que I’ équipement sous pression X> concerné, <XI qui a été soumis aux
dispositions du point 3, est conforme au type décrit: dans I’attestation d’examen «CE
X> UE <Xl detype» ed

et satisfait aux exigences pesdtinentes de la [ présente <XI directive X> qui lui sont
applicables X1 .

2. > Fabrication <X]

Le fabricant prend toutes les mesures nécessai res pour que le procede de fabrication = €t le
suivi de celui-ci < assurent la conformité X> des produits <xI
fabriqués avec le type X> approuvé <X décrit dans I’ attestatron d’ examen «CE» X UE <X]
detypeed
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3. X Vérification X

£ X Un <X] organisme notifié X> choisi par le fabricant <XI effectue les examens et essais
appropriés afir—de O pour <X vérifier la conformité des équipements sous pression avec
= |e type approuvé décrit dans I’ attestation d’examen UE de type et avec <:- les eX|gences
eepﬁ%eﬁd% > appllcables<ZI de la B> présente <XI directive :

\ { nouveau

Les examens et essais destinés a vérifier la conformité des équipements sous pression aux
exigences pertinentes sont effectués par contréle et de chague produit comme décrit au
point 4.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

4. Vérification X> de conformité <Xl par contrdle et essai de chague équipement sous pression

4.1. Chagde X Tous les<X] équipements sous pression est [X> sont <XI examinés
|nd|V|dueIIement et #alH=ebj% des ee%&%—et essais appropriés définis dans la ou les
normets} pe ) X> harmonisées <X] ou des examens—et essais
équivalents [X> sont effectu&s@l afin de vérifier sa la conformité avec le type
> approuvé <X = décrit dans |’ attestation d’ examen UE de type <:| et avec les exigences
B> pertinentes X1 de la X> présente <X] directive bles. = En |’ absence
d une telle norme harmonisée, I’ organisme notifié concerné dec:lde des essais appropriés a
effectuer. <

| ¥ 97/23/CE (adapté)

En particulier, I’ organisme notifié:

- vérifie que le personnel pour |’ assemblage permanent des pieces et les essais non
destructifs est qualifié ou approuvé conformément aex a I’annexe |, points 3.1.2 et
3.1.3 detannexel,

- vérifie le certificat délivré par le fabricant de matériau conformément ad al’ annexe |
point 4.3 dellannexel,

- effectue ou fait effectuer taavsitefinale O |'examen final <X1 et |’ épreuve visées a
I”annexe 1, point 3.2, et examine, le cas échéant, les dispositifs de sécurité.
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

4.2.L° organisme notifié = délivre un certificat de conformité en ce qui concerne les contréles
et essais effectués et << appose, ou fait apposer = sous sa responsabilité, < son numéro
d |dent|f|catlon sur chaque equement sous pron > approuvé <X] e&tabltparéeritune

\ { nouveau \

Le fabricant tient les certificats de conformité a la disposition des autorités nationales a des
fins d’'inspection pendant une durée de dix ans a partir du moment ou I’ équipement sous
pression a été mis sur le marché.

| ¥ 97/23/CE

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE et, sous la responsabilité de I’ organisme notifié
visé au point 3, le numéro d’identification de ce dernier sur chaque égquipement sous pression
individuel qui est conforme au type approuvé décrit dans |’ attestation d’ examen UE de type et
qui satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

5.2. Lefabricant éablit une déclaration UE de conformité écrite concernant chaque modéle
d’ équipement sous pression et la tient a la disposition des autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou I’équipement a éé mis sur le marché. La
déclaration UE de conformité précise |le modéle d’ équipement sous pression pour lequel elle a
été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

Si I’ organisme notifié visé au point 3 donne son accord, le fabricant peut également apposer,
sous la responsabilité dudit organisme, le numéro d'identification de ce dernier sur les
€qui pements Sous pression.

6. Avec |'accord de I’ organisme notifié et sous la responsabilité de celui-ci, le fabricant
peut apposer le numéro d’identification de ce dernier sur les éguipements sous pression au
cours de lafabrication.

7. Mandataire
Les obligations du fabricant peuvent étre remplies par son mandataire, en son nom et sous sa

responsabilité, pour autant qu’elles soient spécifiées dans le mandat. Un mandataire ne peut
remplir les obligations du fabricant énoncées au point 2.
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

10. MODULE G;.

£[X> CONFORMITE SUR LA BASE DE LA <X] VERIFICATIONSEA L’UNITE}

| ¥ 97/23/CE

| & nouveau

1 La conformité sur la base de la vérification al’ unité est la procédure d’ évaluation de la
conformité par laquelle le fabricant remplit les obligations définies aux points 2, 3 et 5 et
assure et déclare sous sa seule responsabilité que I’ équipement sous pression concerné, qui a
été soumis aux dispositions du point 4, satisfait aux exigences de la présente directive qui lui
sont applicables.

| ¥ 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE (adapté)

32. > Documentation technique <XI

| & nouveau

Le fabricant établit la documentation technique et la met a la disposition de |’ organisme
notifié visé au point 4.
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WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

L a documentation techrigue deit permetire d=avalberta B |’ évaluation de I’ équipement sous
pression du point de vue de sa <XI conformité avestes [X> aux <XI exigences eerrespendantes
de-tadirestive [ pertinentes <XI et de-comprendre = inclut une analyse et une évaluation
adéquates du ou des risgues. La documentation technique précise les exigences applicables et
couvre, dans la mesure nécessaire a |’évaluation, < la conception, la fabrication et le
fonctionnement de I’ équipement sous pression.

La documentation techniqgue comprend X>, le cas échéant, au moins les ééments
suivants <XI:

une description générale de I’ équipement sous pression,

des plans > dessins <XI de X> la <X] conception et de X> |la <X] fabrication, ains
que des schémas des composants, X> des <XI sous-ensembles, X> des <X] circuits,
etc.,

les descriptions et expllcatlons necessaires ata-€e S i } RS X> pour
comprendre ces dessins <X et schémas et=dd > ainsi que Ie <X] fonctionnement de
I” équi pement sous pression,

une liste des normes wsees-at+-articte5 > harmonisées dont les références ont été
publiées au Journal officiel de I"'Union européenne <Xl, appliquées en—teut
B> entiérement <XI ou en partie, et les la descriptions des solutions eterdes
X> adoptées <XI pour satisfaire aux exigences %sentlelles IZ> de securité <X] de la
B> présente <XI directive lorsque X> ces normes
harmonisées <X] n’ ont pas été appliqueées;. = Dans le cas ol d% normes harmoni sées
ont été appliquées en partie, la documentation technique précise les parties
appliquées, <

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

les résultats des cal culs de conception #éakses, des controles effectués, etc.,

les rapports d’ essais,

les éléments appropriés relatifs a la qualification des procédés de fabrication et de
controle, ains qu’aux qualifications ou approbations des personnels correspondants
conformément agx al’annexe |, points 3.1.2 et 3.1.3 detannexed.

¥ nouveau ‘

Le fabricant tient la documentation technique a la disposition des autorités nationales
compétentes pendant une durée de dix ans a partir du moment ou I’ équipement sous pression
aété missur le marché.

3.

Fabrication
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Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication et le suivi
de celui-ci assurent la conformité des éguipements sous pression fabriqués aux exigences
applicables de la présente directive.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

4. X Véification X

' effectue = ou falt
oprl% tels-gue-prevds
+e; X> décrits dans les
normes harmonlsees pertinentes et/ <ZI ou dese*amen%—et essals equwal ents, pour eertiiersa
B vérifier la<X] conformité X> de |’équipement sous pression <X avec les exigences
eorrespendantes [X> applicables <XI de la X> présente <X directive. = En |’absence d une
telle norme harmonisée, |’ organisme notifié concerné décide des essais appropriés a effectuer
conformément a d’ autres spécifications techniques. <

| ¥ 97/23/CE

En particulier, I’ organisme notifié:

- examine la documentation technique pour ce qui concerne la conception ainsi que les
procédés de fabrication,

— évalue les matériaux utilises lorsque ceux-ci ne sont pas conformes aux normes
harmonisées applicables ou a une approbation européenne de matériaux pour
équipements sous pression et vérifie le certificat délivré par le fabricant de matériau
conformément ad al’ annexe |, point 4.3 detannexed,

- agrée les modes opératoires d’ assemblage permanent des piéces ou vérifie qu'ils ont
été agrées antérieurement conformement ad al’ annexe |, point 3.1.2 det-annexed,

- vérifie les quaifications ou approbations requises par=tes aux a |'annexel
points 3.1.2 et 3.1.3 det-annexed,

- procéde a |’examen final visé ad al’annexel, point 3.2.1 deannexe, effectue ou
fait effectuer |’ épreuve visée ad al’ annexe |, point 3.2.2, detannexest et examine, le
cas échéant, les dispositifs de sécurité.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

4L L’ organisme notifié = délivre un certificat de conformité en ce qui concerne les contréles
et essais effectués et <= appose, ou fait apposer > sous sa responsabilité, <X1 son numéro
d’|dent|f|cat|on sur chaque eqw pement sous pr ion IZ> approuve <Xl et=eta@%une

da% => Le fabrl cant tient les certificats de conformlte a I a dISpOSltI on d% autontes nati onales
pendant une durée <= de dix ans = a partir du moment ou I’ équipement sous pression a été
mis sur le marché < .
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{ nouveau

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE et, sous la responsabilité de I’ organisme notifié
visé au point 4, le numéro d'identification de ce dernier sur chaque égquipement sous pression
qui satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

5.2. Lefabricant éablit une déclaration UE de conformité écrite et latient a la disposition
des autorités nationales pendant une durée de dix ans a partir du moment ou I’ équipement
Sous pression a été mis sur le marché. La déclaration UE de conformité précise |’ équipement
sous pression pour lequel elle a été établie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

0. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux points 2 et 5 peuvent étre remplies par son
mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu’ elles soient spécifiées dansle
mandat.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

11. MoDULE H; £BX> CONFORMITE SUR LA BASE DE L' <X] ASSURANCE COMPLETE DE
X LA X1 QUALITE}

| ¥ 97/23/CE

\ { nouveau

1 La conformité sur la base de I’assurance compléete de la qualité est la procédure
d’ évauation de la conformité par laguelle le fabricant remplit les obligations définies aux
points 2 et 5 et assure et déclare sous sa seule responsabilité que I’ équipement sous pression
concerné satisfait aux exigences de la présente directive qui lui sont applicables.
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

2. > Fabrication X1
Le fabricant met—er—eapsre O applique X1 un systeme de qualité approuvé pour la
conception, la fabrication, |’inspection frale X> des produits finis <X] et les-essais—cemme

spéeiié O 'essal de |’ éguipement sous pression concerné conformément <x1 au point 3, et
est soumis alasurveillance visée au point 4.

3. Systémede qualité

3.1. Le fabricant introduit auprés ¢=ga de |’ organisme notifié de son choix une demande
d évaluation de son systeme de qualité X> pour les équipements sous pression concernés <X .

La Cette demande comprend:

WV 97/23/CE
= nouveau

| & nouveau

= le nom et |’adresse du fabricant, ainsi que le nom et |’ adresse du mandataire s la
demande est introduite par celui-ci,

= la documentation technique pour un modéle de chague type d’équipements sous
pression a fabriquer. La documentation technique comprend, le cas échéant, au
moins |les éléments suivants:

—  une description générale de I’ équipement sous pression,

—  des dessins de la conception et de la fabrication ainsi que des schémas des
composants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

—  les descriptions et explications nécessaires pour comprendre lesdits dessins et
schémas ainsi que le fonctionnement de I’ équi pement sous pression,

— une liste des normes harmonisées dont les références ont été publiées au
Journal officiel de |’Union européenne, appliquées entierement ou en partie, et
la description des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles
de sécurité de la présente directive lorsgue ces normes harmonisées n’ont pas
été appliquées. Dans le cas ou des normes harmonisées ont été appliquées en
partie, la documentation technique précise les parties appliquées,

—  lesrésultats des calculs de conception, des contréles effectués, etc.,

—  lesrapportsd’ S,
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| ¥ 97/23/CE (adapté) |
- la documentation sate X> relative au <X1 systeme de qualité:,

\ { nouveau \

= une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’ un autre organisme notifié.

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

3.2. Le systéme de qualité deH=assurer > garantit <XI la conformité de I’ équipement sous
pression aux exigences de la X> présente <X directive qui lui sont applicables.

Tous les éléments, > les <X exigences et X les <X] dispositions adoptés par le fabricant
doivent fHgurer X étre reunls de manlere wstemathue et ordonnée X1 dans une
documentation tioppele sous la forme de maesukes
X> politiques <1 , de procedur% et d mstructlons ecrites. Cette documentation sule
x> relatlve au <ZI systeme de qualité permet une interprétation uniforme des mesures—de
e programmes, X> des <X] plans, X> des <XI manuels et

IZ> des <XI doss ers de qualité.

Elle esmprend > contient <X] en particulier une description adéquate:

- des objectifs de qualité, de I’ organigramme, &t X> ainsi que <X] des responsabilités et
peuneirs-des-cadres [X> des compétences du personnel d encadrement <X1 en matiere
de qualité de la conception et de-guakité des produits,

- des spécifications teehnigues de X> la <X] conception X> technique <XI , y compris
les normes qui seront appliquées et, lorsque les normes %%&e%
X> harmonisées  pertinentes<X] ne sont pas appliquées enticrement
> intégralement <X] , des moyens qui seront utilisés pour gue X> faire en sorte de
respecter X1 les exigences essentielles de la B présente <XI directive qui

s appliquent a I’ équipement sous pression seiertrespestées,

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- des techniques de contrdle et de vérification de la conception, des procédés et des
actions systématiques qui seront utilisés lors de la conception de I’ équipement sous
pression = appartenant au type de produit couvert <= , notamment en ce qui concerne
les matériaux vises ad al’annexe |, point 4 det-anrexet,

\ N 97/23/CE (adapté) |

de Ia qualité et d assurance de la qualité, des procédés et des actions systemathues
qui seront utilisés, <X] et notamment les modes opératoires d' assemblage permanent
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d&s piéces agre&s conformement adal annexe [, point 3.1.2 dellannexel —ai-sque

- des contréles et des essais qui seront effectués avant, pendant et aprés la fabrication;
avectadieation X> et <XI delafréquence alaquelleils auront lieu,

- des dossiers de qualité, tels que les rapports d’inspection et les données des-essais;
les—dennrées-[X> d’'essais et X1 d étalonnage, les rapports sur les qualifications ou
approbations du personnel concerné, notamment celles du personnel  pour
I” assemblage permanent des pieces et les essais non destructifs conformément agx a
I’annexe |, points 3.1.2 et 3.1.3 delannexet, X etc., I

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

- des moyens de surveillance permettant de contréler |’ obtention deta-cereeption-et de
laqualité requises [X> en ce qui concerne la conception et <X1 pesk |’ équipement sous
pression et le X> bon <X] fonctionnement etfiease du systeme de qualité.

3.3. L’ organisme notifié évalue le systeme de quallte eﬂ#a%ée IZ> pour <ZI déterminer s il
repond aLx eX|gences wsees au poi nt 3.2. Lesé !

%eem%% :> II presume Ia conformlte aces emgences pour les ééments du systeme de
qualité qui sont conformes aux spécifications correspondantes de la norme nationae
transposant la norme harmonisée applicable et/ou aux spécifications techniques. <

L’ équipe d auditeurs X> doit posséder une expérience des systémes de gestion de la qualité
et <XI comportera au moins un membre eqpérmenteé X> ayant de |’'expérience <X dans
Eevalgatien X en tant qu’' évaluateur <X] de la technologie de I’ équipement sous pression
concerne =, a ns qu une connaissance des exigences applicables de la présente directive < .

e [ L’audit comprend <XI une visite €-Haspestien
IZ> d’ évaluation <ZI dans I%lnstallatlons du fabricant.

| & nouveau |

L’ équipe d auditeurs examine la documentation technique visée au point 3.1, deuxieme tiret,
afin de vérifier la capacité du fabricant a déterminer les exigences applicables de |a présente
directive et aréaliser les examens nécessaires en vue d’ assurer la conformité de |’ équipement
SOUS Pression a ces exigences.

| ¥ 97/23/CE (adapté) |

La décision est notifiée au fabricant > ou a son mandataire <X1 . La notification contient les
conclusonséameeﬂ#eke IZ> de I’audit <XI et la décision d’ évaluation motivée. Yaejprecedure

3.4. Le fabricant s 'engage a remplir les obligations découlant du systéme de qualité tel qu'il
est agréé O approuve <X] et afaire en sorte qu'il xeste X> demeure <X] adéquat et efficace.

152

FR



FR

L e fabricant-ee-ser+rands taire éta bli-dansta-Cemmunatte; informe |’ organisme notifié gui-a
agréé o ayant approuve<ZI Ie systeme de quallte de tout projet e-adaptatien X> de
modification <XI de celui-ci.

L’ organisme notifié évalue les modifications proposées et décide s le systeme de qualité
modifié répendra-encere > continuera a répondre <XI aux exigences visées au point 3.2 ou S
une X> nouvelle <X ggévaluation est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions du-centréle X> de
I’examen <X et la décision d' évaluation motivée.

4. Surveillance sous la responsabilité de I’ or ganisme notifié

4.1. Le but de la surveillance est de=s'assurer que le fabricant remplit correctement les
obligations qui découlent du systéme de qualité ageéé [X> approuvé <X .

4.2. Le fabricant autorise I'’organisme notifié a accéder, a des fins d-Haspection
> d'évauation X1 , aux lieux de conception, de fabrication, d'inspection, d'essal et de
stockage et lui fournit toutes [ les<X] informations nécessaires, er—particdter
> notamment <XI :

- la documentation relative au systéme de qualite,

- les dossiers de qualité prévus dans la partie du systeme de qualité consacrée a la
conception, tels que résultats des analyses, des calculs, des s, €tc.,

- les dossiers de qualité prévus dans X> par <] la partie du systéme de qualité
consacrée a la fabrication, tels que les rapports d'inspection &, les données des
essais—les—donpnées X d'essais et X1 d'étalonnage, les rapports sur ies la
qualifications du personnel concerné, etc.

4.3. L’ organisme notifié effectue B> périodiquement <X1 des audits pérredigeies pour S assurer
que le fabricant maintient et applique le systeme de qualité; il fewrrit X transmet <X] un
rapport d'audit au fabricant. La fréguence des audits périodiques est telle qu’ une réévaluation
compléete est menée tous les trois ans.

4.4. En outre, I’organisme notifié peut effectuer des visites ad-impreviste [X> inopinées <X
chez le fabricant.

La nécessité de ces visites additionnelles; et leur fréquence; sexa sont déterminées sur la base
d un systéme de contrdle sur visites géré par |’ organisme notifié. En particulier, les facteurs
suivants sexont pris en considération dans le systeme de contréle sur visites:

| ¥ 97/23/CE (adapté)

- la catégorie de I’ équipement,
- les résultats de visites de surveillance antérieures,
- |a nécessité d' assurer e suivi de mesures de correction,

- le cas échéant, les conditions spéciales liées al’ approbation du systéme,
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- des modifications significatives dans |’ organisation de la fabrication, les mesdres
> politiques <XI ou les techniques.

A I'occasion de telles visites, I'organisme notifié peut, S nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essais [X> de produits <X] destirés-a > pour <X1 vérifier le bon fonctionnement
du systéme de qualité. Il fournit au fabricant un rapport de visite et, S'il y a eu ga des essais,
un rapport d’' essai.

| & nouveau

5. Marquage CE et déclaration UE de conformité

5.1. Le fabricant appose le marquage CE et, sous la responsabilité de I’ organisme notifié
visé au point 3.1, le numéro didentification de ce dernier sur chaque équipement sous
pression qui satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

5.2. Lefabricant établit une déclaration UE de conformité écrite concernant chague modéle
d’ équipement sous pression et la tient a la disposition des autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou I’équipement a éé mis sur le marché. La
déclaration UE de conformité précise le modéle d’ équipement sous pression pour lequel elle a
€té éablie.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

WV 97/23/CE (adapté)
= nouveau

56. Le fabrlcant tient ala dlSpOSltI on des autorités nationales pendant une durée de dix ans a
deraier X> partir du moment ou I’ <XI équipement sous

pression = aete mis sur le marche @

- la documentation B> technique X1 visée au point 3.1 deuxieme—aliné e
bret,

- = |adocumentation concernant le systeme de qualité visé au point 3.1, <

- les adaptatiens B> modifications approuvées <Xl visées au point 3.4 desxieme-alinéa,

- les décisions et rapports de I’ organisme notifié visés aux points 3.3, derpieralinéaet
3.4 dernter-alinéa, alns-gu-aports 4.3 et 4.4.

67 Chaque organlsme not|f|e @emmam%e X informe X1 au—Etats—membres les
‘ s = ses autorités notifiantes des approbations <
de systemes de quallte qu il a %t#es X> délivrées ou retirées <Xl et = leur transmet,
périodiquement ou < sur demande, eesx—gu-H—a-déés = la liste des approbations de
systémes de qualité gu’il arefusées, suspendues ou soumises a d’ autres restrictions <.

X> informe les<X] autres
s [X> des approbations <x]

Chaque organisme notlfle
organismes notifiés
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de systémes de qualité qu'il a retirés-au+efusés [X> refusées, suspendues ou retirées <X1 = et,
sur demande, des approbations qu’il adélivrées <.

| & nouveau

8. Mandataire

Les obligations du fabricant énoncées aux points 3.1, 3.5, 5 et 6 peuvent étre remplies par son
mandataire, en son nom et sous sa responsabilité, pour autant qu’ elles soient spécifiees dansle
mandat.

| ¥ 97/23/CE (adapté)

12. MODULE H1; {X> CONFORMITE SUR LA BASE DE L’ <X] ASSURANCE @YALHE COMPLETE
B> DE LA QUALITE <XI A [X> ET DU <XI CONTROLE DE LA CONCEPTION £F

- A - D - A O
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{4 nouveau

1 La conformité sur la base de |’ assurance compléte de la qualité avec contréle de la
conception et surveillance particuliere de la vérification finale est la procédure d' évaluation
de la conformité par laguelle le fabricant remplit les obligations définies aux points 2 et 6 et
assure et déclare sous sa seule responsabilité que I’équipement sous pression concerne
satisfait aux exigences de la présente directive qui lui sont applicables.

2. Fabrication

Le fabricant applique un systéme de qualité approuvé pour la conception, la fabrication,
I”inspection des produits finis et I’essai des produits concernés conformément au point 3, et
est soumis a la surveillance visée au point 5. L’adéquation de la conception technique de
I” équi pement sous pression doit avoir été controlée conformément au point 4.

3. Systeme de qualité

3.1. Le fabricant introduit auprés de I’organisme notifié de son choix une demande
d’ évaluation de son systéme de qualité pour |’ équipement sous pression concerné.

Cette demande comprend:

- le nom et |’adresse du fabricant, ainsi que le nom et |’adresse du mandataire si la
demande est introduite par celui-ci,

- la documentation technique pour un modéle de chague type d’équipement sous
pression destiné a étre fabriqué. La documentation technique comprend, le cas
échéant, au moins les é éments suivants:

—  unedescription générale de |’ éguipement sous pression,

—  des dessins de la conception et de la fabrication ains que des schémas
des composants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

—  les descriptions et explications nécessaires pour comprendre ces dessins
et schémas ainsi que | e fonctionnement de I’ équipement sous pression,

— une liste des normes harmonisées dont les références ont été publiées au
Journal officiel de I’Union européenne, appliquées entierement ou en
partie, et la description des solutions adoptées pour satisfaire aux

156

FR



FR

exigences essentielles de sécurité de la présente directive lorsque ces
normes harmonisées n’ ont pas été appliguées. Dans le cas ou des normes
harmonisées ont été appliquées en partie, la documentation technique
précise les parties appliquées,

—  les résultats des calculs de conception réalisés, des controles effectués,
etc.,

—  lesrapportsd’ S,
- la documentation relative au systéme de qualité,

= une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’un autre organisme notifié.

3.2. Le systeme de qualité garantit la conformité de I'éguipement sous pression aux
exigences de la présente directive qui lui sont applicables.

Tous les éléments, les exigences et les dispositions adoptés par |e fabricant doivent étre réunis
de manieére systématique et ordonnée dans une documentation sous la forme de politiques, de
procédures et d'instructions écrites. Cette documentation relative au systeme de qualité
permet une interprétation uniforme des programmes, des plans, des manuels et des dossiers de
qualité.

Elle contient en particulier une description adéquate:

= des objectifs de qualité, de I'organigramme, ains que des responsabilités et des
compétences du personnel d’ encadrement en matiére de qualité de la conception et
des produits,

- des spécifications de la conception technique, y compris les normes, qui seront
appliquées et, lorsque les normes harmonisées pertinentes ne sont pas appliquées
intégralement, des moyens qui seront utilisés pour faire en sorte de respecter les
exigences essentielles de sécurité de la présente directive qui s appliquent a
I” équi pement sous pression,

= des techniques de contréle et de vérification de la conception, des procédés et des
actions systématiques qui seront utilisés lors de la conception de I’ équipement sous
pression appartenant au type couvert, notamment en ce qui concerne les matériatix
visés al’annexe |, point 4,

= des techniques correspondantes de fabrication, de contrdle et d'assurance de la
qualité, des procédés et des actions systématiques qui seront utilisés, et notamment
les modes opératoires d assemblage permanent des pieces agréés conformément a
I”annexe 1, point 3.1.2,

= des contrdles et des essais qui seront effectués avant, pendant et apres la fabrication
et de lafréquence alaquelleils auront lieu,

= des dossiers de qualité, tels que les rapports d'inspection et les données d’ essais et
d' étalonnage, les rapports sur les qualifications ou approbations du personnel

157

FR



FR

concerné, notamment celles du personnel pour I’ assemblage permanent des piéces et
les essais non destructifs conformément al’annexe |, points 3.1.2 et 3.1.3, etc.,

= des moyens de surveillance permettant de contréler I’ obtention de la qualité requise
en ce qui concerne la conception et |’ éguipement sous pression, ainsi que le bon
fonctionnement du systeme de qualité.

3.3. L’organisme notifié évalue le systeme de qualité pour déterminer S'il répond aux
exigences visées au point 3.2.

Il présume la conformité a ces exigences pour les éléments du systeme de qualité qui sont
conformes aux spécifications correspondantes de la norme nationale transposant la norme
harmonisée applicable et/ou aux spécifications techniques. L’ équipe d' auditeurs doit posséder
une expérience des systémes de gestion de la qualité et comporter au moins un membre ayant
de I'expérience en tant qu'évaluateur dans le groupe de produits et la technologie de
I’ équipement sous pression concernés, ainsi qu’ une connaissance des exigences applicables
de la présente directive. L’ audit comprend une visite d’ évaluation dans les installations du
fabricant.

L’ équipe d’ auditeurs examine la documentation technique visée au point 3.1, deuxieme tiret,
afin de vérifier la capacité du fabricant a déterminer les exigences applicables de |a présente
directive et aréaliser les examens nécessaires en vue d’ assurer la conformité de I’ équipement
SOUS pression a ces exigences.

Ladécision est notifiée au fabricant ou a son mandataire.
La notification contient les conclusions de |’ audit et |a décision d’ évaluation motivée.

3.4. Le fabricant s'engage a remplir les obligations découlant du systeme de qualité tel
gu'il est approuvé et afaire en sorte qu’'il demeure adéquat et efficace.

3.5. Lefabricant informe I’ organisme notifié ayant approuvé le systeme de qualité de tout
projet de modification de celui-ci.

L’ organisme notifié évalue les modifications proposées et décide s le systeme de qualité
modifié continuera a répondre aux exigences visees au point 3.2 ou si une nouvelle évaluation
est nécessaire.

Il notifie sa décision au fabricant. La notification contient les conclusions de I’ examen et la
décision d’ évaluation motivée.

3.6. Chaque organisme notifié informe ses autorités notifiantes des approbations de
systémes de qualité délivrées ou retirées et leur transmet, périodiquement ou sur demande, la
liste des approbations qu'il a refusées, suspendues ou soumises a d’ autres restrictions.

Chague organisme notifié informe les autres organismes notifiés des approbations de
systémes de qualité qu’il a refusées, suspendues ou retirées et, sur demande, des approbations
gu'il adélivrées.

4, Contr6le de la conception
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4.1. Lefabricant introduit une demande d’ examen de la conception de chaque équipement
sous pression qui n'a pas fait I’objet d’un examen de la conception antérieur aupres de
I’ organisme notifié visé au point 3.1.

4.2. La demande doit permettre de comprendre la conception, la fabrication et le
fonctionnement de I’ équipement sous pression et d’ en évaluer la conformité aux exigences de
la présente directive qui lui sont applicables. Elle comprend:

L le nom et | adresse du fabricant,

- une déclaration écrite certifiant que la méme demande n’a pas été introduite aupres
d’ un autre organisme notifié,

- la documentation technique. La documentation permet I’ évaluation de I’ équipement
sous pression du point de vue de sa conformité aux exigences pertinentes et inclut
une analyse et une évaluation adéquates du ou des risques. La documentation
technique précise les exigences applicables et couvre, dans la mesure nécessaire a
I’ évaluation, la conception et le fonctionnement de |’ équipement sous pression. La
documentation technique comprend, |e cas échéant, au moins les éléments suivants:

—  unedescription générale de |’ éguipement sous pression,

—  des dessins de la conception et de la fabrication ains que des schémas
des composants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

—  les descriptions et explications nécessaires pour comprendre ces dessins
et schémas ainsi que | e fonctionnement de I’ équi pement sous pression,

— une liste des normes harmonisées dont les références ont été publiées au
Journal officiel de I’Union européenne, appliquées entierement ou en
partie, et la description des solutions adoptées pour satisfaire aux
exigences essentielles de sécurité de la présente directive lorsque ces
normes harmonisées n’ont pas été appliquées. Dans le cas ou des normes
harmonisées ont été appliquées en partie, la documentation technique
précise les parties appliquées,

—  lesrésultats des calculs de conception, des controles effectués, etc.,
—  lesrapportsd’ S,

- les preuves a I'appui de I’adéquation de la conception technique. Ces preuves
mentionnent tous les documents qui ont été utilisés, en particulier lorsque les normes
harmonisées pertinentes n’ont pas été appliquées entierement, et comprennent, s
nécessaire, les résultats d’ essais effectués par le laboratoire approprié du fabricant ou
par un autre |aboratoire d’ en son nom et sous sa responsabilité.

4.3. L’organisme notifié examine la demande et, lorsque la conception satisfait aux
exigences de la présente directive qui sont applicables a I’ équipement sous pression, il délivre
au fabricant une attestation d’examen UE de la conception. L’ attestation contient le nom et
I’ adresse du fabricant, les conclusions de |’ examen, les conditions (éventuelles) de sa validité
et les données nécessaires a I’identification de la conception approuvée. Une ou plusieurs
annexes peuvent étre jointes a |’ attestation.
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L’ attestation et ses annexes contiennent toutes les informations nécessaires pour permettre
I”évaluation de la conformité des produits fabriqués a la conception examinée e, le cas
échéant, le contréle en service.

Lorsque la conception ne satisfait pas aux exigences applicables de la présente directive,
I’ organisme notifié refuse de délivrer une attestation d’ examen de la conception et en informe
le demandeur, en lui précisant les raisons de son refus.

4.4. L’organisme notifié suit I’évolution de I’ état de la technique généralement reconnu;
lorsgue cette évolution donne a penser que la conception approuvée pourrait ne plus étre
conforme aux exigences applicables de la présente directive, il détermine si des examens
complémentaires sont nécessaires. Si tel est le cas, I’ organisme notifié en informe le fabricant.

Le fabricant informe |’organisme notifié qui a délivré I'attestation d’examen UE de la
conception de toutes les modifications apportées a la conception approuvée susceptibles de
remettre en cause la conformité aux exigences essentielles de sécurité de la présente directive
ou les conditions de validité de I’ attestation. Ces modifications nécessitent une nouvelle
approbation, sous la forme d'un complément a I’ attestation initiadle d’examen UE de la
conception, de la part de I’ organisme notifié qui adélivré cette attestation.

4.5.  Chaque organisme notifié informe ses autorités notifiantes des attestations d’ examen
UE de la conception et/ou des compléments qu’il a délivrés ou retirés, et leur transmet,
périodiqguement ou sur demande, la liste des attestations et/ou des compléments qu'il a
refusés, suspendus ou soumis a d’ autres restrictions.

Chaqgue organisme notifié informe les autres organismes notifiés des attestations
d’examen UE de la conception et/ou des compléments qu’il a refuses, retirés, suspendus ou
soumis a d autres restrictions et, sur demande, des attestations et/ou des compléments qu'il a
délivres.

La Commission, les Etats membres et les autres organismes notifiés peuvent, sur demande,
obtenir une copie des attestations d’ examen UE de la conception et/ou de leurs compléments.
Sur demande, la Commission et les Etats membres peuvent obtenir une copie de la
documentation technique et des résultats des examens réalisés par I’ organisme notifié.

L’ organisme notifié conserve une copie de |’ attestation d’ examen UE de la conception, de ses
annexes et compléments, ainsi que le dossier technique, y compris la documentation
communiquée par le fabricant jusqu’alafin delavalidité de I’ attestation.

4.6. Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales une copie de |’ attestation
d’examen UE de la conception, de ses annexes et compléments, ainsi que la documentation
technique, pour une durée de dix ans a partir du moment ou |’ équipement sous pression a été
mis sur le marché.

5. Surveillance sous la responsabilité de I’ organisme notifié

51. Le but de la surveillance est d'assurer que le fabricant remplit correctement les
obligations qui découlent du systeme de qualité approuvé.

5.2. Le fabricant autorise I’ organisme notifié a accéder, a des fins d’ évaluation, aux lieux
de conception, de fabrication, d’inspection, d'essai et de stockage et lui fournit toutes les
informations nécessaires, notamment:
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= la documentation relative au systéme de qualité,

- les dossiers de qualité prévus dans la partie du systeme de qualité consacrée a la
conception, tels que les résultats des analyses, des calculs, des S, etc.,

- les dossiers de qualité prévus par la partie du systeme de qualité consacrée a la
fabrication, tels que les rapports d’inspection, les données d'essais et d’ étalonnage,
les rapports sur la qualification du personnel concerng, etc.

5.3. L’organisme notifié effectue périodiquement des audits pour s assurer que le fabricant
maintient et applique le systeme de qualité; il transmet un rapport d’ audit au fabricant. La
fréguence des audits périodiques est telle gu’'une réévaluation compléte est menée tous les
trois ans.

5.4. Enoutre, I’organisme notifié peut effectuer des visites inopinées chez le fabricant.

La nécessité de ces visites additionnelles et leur fréquence sont déterminées sur la base d’un
systéme de contréle sur visites géré par |I'organisme notifié. En particulier, les facteurs
suivants sont pris en considération dans le systéme de contréle sur visites:

= la catégorie de I’ équipement,

= les résultats de visites de surveillance antérieures,

= la nécessité d’ assurer le suivi de mesures de correction,

- les conditions spéciaes liées al’ approbation du systéme, |e cas échéant,

= des modifications significatives dans |'organisation de la fabrication, les
politiques ou les techniques.

A I'occasion de telles visites, I’organisme notifié peut, S nécessaire, effectuer ou faire
effectuer des essais de produits pour vérifier le bon fonctionnement du systeme de qualité. Il
fournit au fabricant un rapport de visite et, S'il y aeu des essais, un rapport d’' essai.

5.5  Surveillance particuliére de la vérification finale

La vérification finale visée a I’annexe |, point 3.2, fait I’objet d' une surveillance renforcée
sous forme de visites inopinées de la part de I’ organisme notifié. Dans le cadre de ces visites,
I’ organisme notifié procede a des contréles sur |es égquipements sous pression.

[l fournit au fabricant un rapport de visite et, S'il y aeu des essais, un rapport d’ .
6. Marquage CE et déclaration UE de conformité

6.1. Le fabricant appose le marquage CE et, sous la responsabilité de I’ organisme notifié
visé au point 3.1, le numéro d'identification de ce dernier sur chaque équipement sous
pression individuel qui satisfait aux exigences applicables de la présente directive.

6.2. Lefabricant éablit une déclaration UE de conformité écrite concernant chague modele
d’ équipement sous pression et la tient a la disposition des autorités nationales pendant une
durée de dix ans a partir du moment ou I’équipement a éé mis sur le marché. La
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déclaration UE de conformité précise |le modéle d’ équipement sous pression pour lequel elle a
été établie et mentionne le numéro de |’ attestation d’ examen de la conception.

Une copie de la déclaration UE de conformité est mise a la disposition des autorités
compétentes sur demande.

7. Le fabricant tient a la disposition des autorités nationales, pendant une durée de dix
ans a partir du moment ou I’ équipement sous pression a été mis sur le marché:

= la documentation concernant le systeme de qualité visé au point 3.1,

- les modifications approuveées visées au point 3.5,

= les décisions et rapports de I’ organisme notifié visés aux points 3.5, 5.3 et 5.4.
8. Mandataire

Le mandataire du fabricant peut introduire la demande visée aux points 4.1 et 4.2 et remplir,
en son nom et sous sa responsabilité, les obligations énoncées aux points 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6
et 7, pour autant qu’ €lles soient spécifiées dans le mandat.

| ¥ 97/23ICE
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| ¥ 97/23/CE (adapté)

ANNEXE MLV
DECLARATION X UE <xI DE CONFORMITE

Ladéclaration > UE <XI de conformité «SE» deit comprendee les é éments suivants:

\ { nouveau

1. N° xxxxxx (identification unique de I’ équipement sous pression):

2. Equipement sous pression/modéle d' équipement sous pression (produit, lot, type ou
numero de série):

| ¥ 97/23/CE (adapté)

23. lenaNom et Eadresse du fabricant; ed X €, le cas échéant, <XI de son mandataire

7
A -
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| 8 nouveau

3. Laprésente déclaration de conformité est établie sous la seul e responsabilité du fabricant.

4. Objet de la déclaration (identification de I'équipement sous pression permettant sa
tracabilité; uneillustration peut étre jointe Si nécessaire pour cette identification):

| ¥ 97/23/CE (adapté) |
—  ladescription de I’ équipement sous pression eu-det-ensemble,

[V 97/23/CE (adapté) |

—  laprocédure d’ évaluation de la conformité appliquée,

- pour les ensembles, la description des équipements sous pression qui les
constituent ainsi que les procédures d' évaluation de la conformité appliquées,

—  lecas échéant, le nom &, I'adresse B et le numéro <XI de I’ organisme notifié
qui aeffectué le contrdle X> ainsi que le numéro du certificat délivré <1,

| ¥ 97/23/CE (adapté)

—  le cas échéant, un renvoi au certificat d’examen «SE > UE <XI de type», au
certificat d’examen €E > UE <X] de la conception ou au certificat de
conformité €& X> UE <],

| 8 nouveau |

5. L’objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la législation d’ harmonisation de
I’Union applicable: ................ (références des autres directives de |’ Union appliquées):

6. Références des normes harmonisées pertinentes appliquées ou des spécifications par
rapport auxquelles la conformité est déclarée:

| ¥ 97/23/CE |

{ nouveau

8. Informations complémentaires:
Signéparetaunomde: .............ooeeeeennen.
(date et lieu d’ établissement)

(nom, fonction) (signature)
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| ¥ 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE (adapté)

X> le cas échéant, <X1 I’ |dent|f|cat|on du signataire ayant regu pouvoIr pour engager

le fabricant; ou son mandataire étal
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(A

ANNEXE V

PARTIE A

Ladirective abrogée et ses modifications ultérieures

(vistesal’ article 50)

Directive 97/23/CE du Parlement européen et du

Conseil

(JOL 181 du 9.7.1997, p. 1)

Réglement (CE) n° 1882/2003 du Parlement européen

(JO L 284 du 31.10.2003, p. 1)

et du Consell
Réglement (UE) n° 1025/2012 du Parlement européen | (JO L 316 du 14.11.2012, p. 12)
et du Consell
PARTIE B
Délaisdetransposition en droit national et d’ application
(visesal’article 15)
Directive Date limite de transposition Date d’ application
97/23/CE 29 mai 1999 29 novembre 1999*
® Conformément a I’article 20, paragraphe 3, de la directive 97/23/CE, les Etats membres doivent

autoriser la mise en service déquipements sous pression et d'ensembles qui respectent la
réglementation en vigueur sur leur territoire a la date de mise en application de la directive, au-dela de

cette date.
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ANNEXE VI

TABLEAU DE CORRESPONDANCE

Directive 97/23/CE

Présente directive

Article 1%, paragraphe 1

Article 1%, paragraphe 1

Article 1%, paragraphe 2

Article 2, points 1) a14)

Article 2, points 15) a 31)

Article 1¥, paragraphe 3

Article 1%, paragraphe 2

Article2

Article 3

Article 3

Article4

Article4

Article5

Article6

Article7

Article 8

Article9

Article 10

Article11

Article 5, paragraphe 1

Article 12, paragraphe 2

Article 5, paragraphe 2

Article 5, paragraphe 3

Article 12, paragraphe 1

Article 7, paragraphe 1

Article 40

Article 7, paragraphe 2

Article 39, paragraphe 1

Article 39, paragraphe 2

Article 7, paragraphe 3

Article 39, paragraphe 3

Article 7, paragraphe 4

Article 39, paragraphe 4

Article 8
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Article 9, paragraphe 1

Article 13, paragraphe 1, phrase
introductive

Article 9, paragraphe 2, point 1

Article 13, paragraphe 1, point a)

Article 9, paragraphe 2, point 2

Article 13, paragraphe 1, point b)

Article 9, paragraphe 3

Article 13, paragraphe 2

Article 10

Article 14

Article 11, paragraphe 1

Article 15, paragraphe 1

Article 11, paragraphe 2

Article 15, paragraphe 2

Article 11, paragraphe 3

Article 15, paragraphe 3

Article 11, paragraphe 4

Article 12, paragraphe 3

Article 15, paragraphe 4

Article 11, paragraphe 5

Article 15, paragraphe 5

Article 15, paragraphe 6

Article 12

Article 13

Article 14, paragraphe 1

Article 16, paragraphe 1

Article 14, paragraphe 2

Article 5, paragraphe 3

Article 14, paragraphes 3 a 8

Article 16, paragraphes2 a7

Article 14, paragraphes 9 et 10

Article 17

Article 18

Article 15, paragraphe 1

Article 15, paragraphe 2

Article 19, paragraphe 1

Article 15, paragraphe 3

Article 19, paragraphe 2

Article 15, paragraphes 4 et 5

Article 19, paragraphes 3 a5
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Article 20

Article 21

Article 22

Article 23

Article 24

Article 25

Article 26

Article 27

Article 28

Article 29

Article 30

Article 31

Article 32

Article 33

Article 34

Article 35

Article 36

Article 37

Article 38

Article 16

Article 17

Article 18

Article 41

Article42

Article 19

Article 20, paragraphes 1 et 2

Article 20, paragraphe 3

Article 43, paragraphe 1
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Article 43, paragraphes 2 et 3

L Article 44
L Article 45
L Article 46
Article21 Article 47
Annexe | Annexe |

Annexell Annexell

Annexe 11, phrase introductive

Annexe |1, phrase introductive

Annexelll, module A

Annexellll, point 1, module A

Annexelll, module Al

Annexelll, point 2, module A2

Annexelll, module B

Annexelll, point 3.1, module B,
examen UE de type — combinaison du
type de fabrication et du type de
conception

Annexelll, module B1

Annexelll, point 3.2, module B,
examen UE de type —type de
conception

Annexelll, module C1

Annexe I11, point 4, module C2

Annexelll, module D

Annexelll, point 5, module D

Annexelll, module D1

Annexe I, point 6, module D1

Annexelll, module E

Annexellll, point 7, module E

Annexelll, module E1

Annexe I11, point 8, module E1

Annexe lll, module F

Annexelll, point 9, module F

Annexelll, module G

Annexe lll, point 10, module G

Annexelll, module H

Annexellll, point 11, module H

Annexelll, module H1

Annexelll, point 12, module H1

Annexe |V

Annexe V

Annexe VI
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Annexe VI

Annexe IV

Annexe V

Annexe VI
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